
อย.สหรัฐฯ อนุมัติฉุกเฉินใหใชชุดตรวจโควิด-19

ของ LumiraDx ณ จุดดูแลผูป วย

LumiraDx บริษทัเทคโนโลยีตรวจวินิจฉัยโรค ณ จุดดูแลผูปวย ประกาศในวันน้ีวา บริษทัไดรับการอนุมัติภายใต

มาตรการฉุกเฉิน (Emergency Use of Authorization – EUA) โดยองคการอาหารและยาสหรัฐ (FDA) สําหรับชุด

ตรวจLumiraDx SARS-CoV-2 antigenซึ่งจะมาชวยรับมือกับปัญหาความทาทายระดับโลก ดวยการสงมอบความ

สามารถการตรวจหาโรคโควิด-19 ที่รวดเร็วและประหยัดคาใชจายใหกับสถานพยาบาลชุมชน โดยชุดตรวจดังกลาว

จะตรวจหาโปรตีนนิวคลีโอแคปซิด (nucleocapsid protein) ที่เคลือบแอนติเจนจากสารคัดหลัง่ในโพรงจมูกพรอม

รายงานผลไดภายใน 12 นาทีจากการตรวจตัวอยางของผูปวยที่มีอาการ ทัง้น้ี ในการศึกษาทดลองทางคลินิก ชุด

ตรวจ LumiraDx SARS-CoV-2 antigen แสดงผลตรวจที่ตรงกัน 97.6% กับผลจากการตรวจ PCR ที่ใชตรวจผู

ปวยหลังจากมีอาการภายใน 12 วัน ชุดตรวจของ LumiraDx น้ีจึงนับเป็นวิธีการตรวจ ณ จุดดูแลผูปวยที่รวดเร็ว

ที่สุดและสัมผัสไวที่สุดที่มีวางขายในขณะน้ี

“ผลการวินิจฉัยโรคที่ทําใหสามารถรับมือไดอยางทันทวงที ณ จุดดูแลผูปวย จะสงผลดีตอสุขภาพของผูปวยมาก

กวา”Ron Zwanziger ซีอีโอบริษทั Lumira Dxกลาว “ขณะน้ีเมื่อชุดตรวจของเราไดรับการอนุมัติ EUA จากอย.

แลว เราอยูระหวางการประสานงานกับระบบสุขภาพ คลินิกสุขภาพ และพนักงาน เพื่อทําใหผูใหบริการดานสุขภาพ

สามารถใชชุดตรวจน้ีไดอยางรวดเร็วผานแพลตฟอรมของเรา”

LumiraDx ตัง้เป าวาจะเริ่มสงชุดตรวจโควิด-19 จากแอนติเจนภายในสิน้เดือนน้ี โดยคาดวาจะผลิตชุดตรวจได 2

ลานชุดในเดือนกันยายน และจะเพิ่มเป็น 10 ลานชุดในเดือนธันวาคม

แพลตฟอรมตรวจโรค ณ จุดดูแลผูปวยดวยความเร็วสูง

LumiraDx Platform ไดนําเทคนิคที่ใชในเครื่องตรวจวิเคราะหในหองปฏิบัติการมาบูรณาการและทําใหงายขึ้นเพื่อ

ใหสามารถตรวจวินิจฉัยโรคไดดวยประสิทธิภาพในระดับที่เทียบไดกับหองปฏิบัติการดวยอุปกรณที่ใช ณ จุดดูแลผู

ปวย ซึ่งสามารถดําเนินการไดอยางงายดายในสถานพยาบาลชุมชน โดยแพลตฟอรมดังกลาวประกอบดวยอุปกรณ

ขนาดเล็กที่เคลื่อนยายไดงายหน่ึงชิน้และแผนทดสอบการไหลของจุลภาค (microfluid) ภายใตระบบการทํางานที่

เรียบงายและไดมาตรฐาน นอกจากน้ียังมีการเชื่อมตอดิจิทัลที่ปลอดภัยไรรอยตอเขากับระบบคลาวดและระบบไอที

ของโรงพยาบาล ซึ่งออกแบบมาเพื่อประโยชนตางๆ ดังตอไปน้ี

-ประสิทธิภาพการตรวจ ณ จุดดูแลผูปวยที่เทียบเทากับหองปฏิบัติการภายในเวลาไมกี่นาทีชุดตรวจทุกชุดพัฒนาขึ้น

และตรวจสอบโดยใชมาตรฐานที่อิงกับหองปฏิบัติการ ซึ่งเราเชื่อวาจะทําใหผูใหบริการดานสุขภาพสามารถได

ประโยชนจากประสิทธิภาพที่เทียบเทากับหองปฏิบัติการและผลตรวจที่รวดเร็วแบบเรียลไทม

-เมนูการตรวจที่หลากหลายโดยใชอุปกรณเพียงชิน้เดียวแพลตฟอรมน้ีมีการตรวจดวยอัตราสวน INR
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(International Normalized Ratio) สําหรับผูปวยที่ใชยาตานภาวะแข็งตัวของเลือดในยุโรปภายใตการประทับตรา

CE Mark นอกจากน้ี บริษทัยังมีเทคโนโลยีการตรวจโรคกวา 30 ชนิด ไมวาจะเป็นโรคหัวใจและหลอดเลือด โรคติด

เชื้อ โรคเบาหวาน และภาวะการแข็งตัวของเลือด โดยสามารถใชงานเทคโนโลยีการทดสอบภูมิคุมกัน เทคโนโลยี

ดานเคมี เทคโนโลยีดานโมเลกุล และอื่นๆ ทัง้ยังรองรับตัวอยางหลายประเภทโดยใชแพลตฟอรมและระบบการ

ทํางานแบบเดียว

-มีตนทุนการเป็นเจาของตํ่าเครื่องตรวจของ LumiraDx มุงลดตนทุนตอการตรวจและรายงานผลแตละครัง้ดวยแผน

ตรวจราคาประหยัดที่หลากหลายในอุปกรณชิน้เดียว ขณะเดียวกันก็ลดตนทุนในดานอื่นๆ ไมวาจะเป็นการลดตนทุน

ในการฝึกอบรม การบํารุงรักษา และคาอุปกรณตางๆ ลงดวย

-มัน่ใจไดในคุณภาพแพลตฟอรมน้ีไดผานการตรวจสอบคุณภาพกวา 30 ครัง้ระหวางการใชงาน โดยอิงกับมาตรฐาน

การทํางานในหองปฏิบัติการ

ตรวจโควิด-19 จากแอนติเจนและแอนติบอดี้ในแพลตฟอรมเดียว

นอกจากการตรวจจากแอนติเจนแลว บริษทักําลังจะนําสงชุดตรวจ LumiraDx SARS-CoV-2 antibody ซึ่งจะใช

รวมกับเครื่องตรวจของ LumiraDx ใหอย.สหรัฐฯ ประเมินเพื่ออนุมัติ EUA ในเร็วๆน้ี

LumiraDX ไดรับ EUA สําหรับ Fast Lab Solution

LumiraDx ยังไดรับการอนุมัติ EUA สําหรับชุดน้ํายาตรวจโมเลกุลสําหรับหองปฏิบัติการ LumiraDx SARS-CoV-2

RNA STAR ซึ่งเป็นโซลูชัน่ Fast Lab ที่ใชนวัตกรรมเทคโนโลยีเพิ่มจํานวนที่เรียกวา qSTAR ของ LumiraDx ใน

รูปแบบที่เขาถึงไดและทํางานไดในปริมาณมากตอครัง้ โดยมีระบบโมเลกุลแบบเปิดเพื่อเพิ่มประสิทธิภาพและความ

รวดเร็ว ซึ่ง LumiraDx SARS-CoV-2 RNA STAR สามารถลดระยะเวลาขัน้ตอนการเพิ่มจํานวนในกระบวนการ

PCR จากหน่ึงชัว่โมงเหลือเพียง 12 นาที

สถานะ EUA ของ LumiraDx SARS-CoV-2 Ag test และ LumiraDx SARS-CoV-2 RNA STAR

ทัง้ชุดตรวจ LumiraDx SARS-CoV-2 Ag และ LumiraDx SARS-CoV-2 RNA STA ยังไมไดรับการอนุมัติจาก

องคการอาหารและยาสหรัฐ โดยชุดตรวจ LumiraDx SARS-CoV-2 Ag เพียงไดรับอนุมัติภายใตมาตรการฉุกเฉิน

เฉพาะสําหรับการตรวจโปรตีนนิวคลีโอแคปซิด SARS-CoV-2 ขณะที่ LumiraDx SARS-CoV-2 RNA STAR ไดรับ

การอนุมัติภายใตมาตรการฉุกเฉินเพียงเฉพาะสําหรับการตรวจกรดนิวคลีอิคจาก SARS-CoV-2 สงผลใหชุดตรวจทัง้

สองยังไมไดรับอนุมัติใหใชตรวจไวรัสหรือจุลินทรียกอโรคอื่น ๆ โดยการอนุมัติภายใตมาตรการฉุกเฉินดังที่กลาวขาง

ตนจะมีผลบังคับใชในสหรัฐฯ ระหวางระยะเวลาที่เกิดวิกฤตซึ่งมีความจําเป็นตองใชงานอุปกรณเหลาน้ีสําหรับการ

วินิจฉัยภายนอกรางกายเพื่อตรวจหาหรือวินิจฉัยโรคโควิด-19 ภายใตมาตรา 564(b)(1) ของพระราชบัญญัติ 21

U.S.C. 360bbb-3(b)(1) เวนแตวาการอนุมัติจะสิน้สุดลงหรือถูกเพิกถอนกอนหน านัน้

เกี่ยวกับ LumiraDx

LumiraDx กอตัง้ขึ้นในปี 2557 โดยกลุมผูประกอบการ Ron Zwanziger ประธานและซีอีโอของบริษทั, Dave

Scott, Ph.D ประธานเจาหน าที่ฝ ายเทคโนโลยี และ Jerry McAleer, Ph.D. หัวหน านักวิทยาศาสตร ทัง้สามทานมี



ประวัติความสําเร็จในดานการสรางและขยายธุรกิจการตรวจวินิจฉัยโรคเป็นเวลานานกวาสามทศวรรษ ซึ่งรวมถึง

ประสบการณในบริษทัตาง ๆ อยางเชน Medisense, Inc., Inverness Medical Technology Inc. และ Alere Inc.

บริษทั LumiraDx ทําเงินไดราว 600 ลานเหรียญจากการระดมทุนผานการกูยืมและจัดสรรหุนจากนักลงทุนเชิง

สถาบันและเชิงยุทธศาสตร ไมวาจะเป็น Bill & Melinda Gates Foundation, Morningside Ventures และ U.S.

Boston Capital Corporation บริษทัตัง้อยูในสหราชอาณาจักร โดยมีหนวยวิจัยและพัฒนาและหนวยการผลิตอยู

ในเมืองสเตอรลิง ประเทศสก็อตแลนด และไดรับการสนับสนุนจากเครือขายพันธมิตรทัว่โลกเพื่อเพิ่มการเขาถึงใน

ตลาดขนาดใหญทัง้หมด ปัจจุบัน LumiraDx มีพนักงานอยูกวา 600 คนทัว่โลก

บริษทั LumiraDx พัฒนา ผลิต และขายนวัตกรรมแพลตฟอรมตรวจวินิจฉัยโรค ณ จุดดูแลผูปวยที่เรียกวา

LumiraDx Platform ซึ่งออกแบบมาเพื่อรายงานผลการตรวจวินิจฉัยที่มีประสิทธิภาพเทียบเทากับหองปฏิบัติการ

ภายในเวลาไมกี่นาที แพลตฟอรม Lumira Dx น้ีถูกออกแบบมาใหมีราคาที่เอื้อมถึงไดและเขาถึงไดสําหรับผูให

บริการดานสุขภาพทัว่โลก และเพื่อสนับสนุนบริการสุขภาพระดับชุมชน

ดูขอมูลเพิ่มเติมเกี่ยวกับ LumiraDx และ LumiraDx Platform ไดที่ lumiradx.com
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