
อย.​สห​รัฐฯ​ อนุมัติ​ฉุกเฉิน​ให​ใช​ชุด​ตรวจ​โค​วิด​-19

ของ LumiraDx ณ จุด​ดูแล​ผู​ป วย

LumiraDx บริษทั​เทคโนโลยี​ตรวจ​วินิจฉัย​โรค​ ณ จุด​ดูแล​ผู​ปวย​ ประกาศ​ใน​วัน​น้ี​วา​ บริษทั​ได​รับ​การ​อนุมัติ​ภาย​ใต

มาตรการ​ฉุก​เฉิน (Emergency Use of Authorization – EUA) โดย​องคการ​อาหาร​และ​ยา​สห​รัฐ (FDA) สําหรับ​ชุด

ตรวจLumiraDx SARS-CoV-2 antigenซึ่ง​จะ​มา​ชวย​รับมือ​กับ​ปัญหา​ความ​ทาทาย​ระดับ​โลก​ ดวย​การ​สง​มอบ​ความ

สามารถ​การ​ตรวจ​หา​โรค​โค​วิด​-19 ที่​รวดเร็ว​และ​ประหยัด​คา​ใช​จาย​ให​กับ​สถาน​พยาบาล​ชุม​ชน​ โดย​ชุด​ตรวจ​ดัง​กลาว

จะ​ตรวจ​หา​โปรตีน​นิ​วคลี​โอ​แค​ปซิด (nucleocapsid protein) ที่​เคลือบ​แอนติเจน​จาก​สาร​คัด​หลัง่​ใน​โพรง​จมูก​พรอม

รายงาน​ผล​ได​ภาย​ใน​ 12 นาที​จาก​การ​ตรวจ​ตัวอยาง​ของ​ผู​ปวย​ที่​มี​อา​การ​ ทัง้​น้ี​ ใน​การ​ศึกษา​ทดลอง​ทาง​คลินิก​ ชุด

ตรวจ LumiraDx SARS-CoV-2 antigen แสดง​ผล​ตรวจ​ที่​ตรง​กัน​ 9​7.​6% กับ​ผล​จาก​การ​ตรวจ PCR ที่​ใช​ตรวจ​ผู

ปวย​หลัง​จาก​มี​อาการ​ภาย​ใน​ 12 วัน​ ชุด​ตรวจ​ของ LumiraDx น้ี​จึง​นับ​เป็น​วิธี​การ​ตรวจ​ ณ จุด​ดูแล​ผู​ปวย​ที่​รวดเร็ว

ที่สุด​และ​สัมผัส​ไว​ที่สุด​ที่​มี​วาง​ขาย​ใน​ขณะ​น้ี

“ผล​การ​วินิจฉัย​โรค​ที่​ทําให​สามารถ​รับมือ​ได​อยาง​ทัน​ทวง​ที​ ณ จุด​ดูแล​ผู​ปวย​ จะ​สง​ผล​ดี​ตอ​สุขภาพ​ของ​ผู​ปวย​มาก

กวา”Ron Zwanziger ซี​อี​โอบ​ริ​ษทั Lumira Dxกลาว​ “ขณะ​น้ี​เมื่อ​ชุด​ตรวจ​ของ​เรา​ได​รับ​การ​อนุ​มัติ EUA จา​กอย​.

แลว​ เรา​อยู​ระหวาง​การ​ประสาน​งาน​กับ​ระบบ​สุข​ภาพ​ คลินิก​สุข​ภาพ​ และ​พนัก​งา​น ​เพื่อ​ทําให​ผู​ให​บริการ​ดาน​สุขภาพ

สามารถ​ใช​ชุด​ตรวจ​น้ี​ได​อยาง​รวดเร็ว​ผาน​แพลตฟอรม​ของ​เรา​”

LumiraDx ตัง้​เป า​วา​จะ​เริ่ม​สง​ชุด​ตรวจ​โค​วิด​-19 จาก​แอนติเจน​ภายใน​สิน้​เดือน​น้ี​ โดย​คาด​วา​จะ​ผลิต​ชุด​ตรวจ​ได​ 2​

ลาน​ชุด​ใน​เดือน​กัน​ยาย​น ​และ​จะ​เพิ่ม​เป็น​ 10 ลาน​ชุด​ใน​เดือน​ธันวา​คม

แพลตฟอรม​ตรวจ​โรค​ ณ จุด​ดูแล​ผู​ปวย​ดวย​ความเร็ว​สูง

LumiraDx Platform ได​นําเทคนิค​ที่​ใช​ใน​เครื่อง​ตรวจ​วิเคราะห​ใน​หอง​ปฏิบัติ​การ​มา​บูรณ​าการ​และ​ทําให​งาย​ขึ้น​เพื่อ

ให​สามารถ​ตรวจ​วินิจฉัย​โรค​ได​ดวย​ประสิทธิภาพ​ใน​ระดับ​ที่​เทียบ​ได​กับ​หอง​ปฏิบัติ​การ​ดวย​อุปกรณ​ที่​ใช​ ณ จุด​ดูแล​ผู

ปวย​ ซึ่ง​สามารถ​ดําเนิน​การ​ได​อยาง​งายดาย​ใน​สถาน​พยาบาล​ชุม​ชน​ โดย​แพลตฟอรม​ดัง​กลาว​ประกอบ​ดวย​อุปกรณ

ขนาด​เล็ก​ที่​เคลื่อน​ยาย​ได​งาย​หน่ึง​ชิน้​และ​แผน​ทดสอบ​การ​ไหล​ของ​จุล​ภาค (microfluid) ภาย​ใต​ระบบ​การ​ทํางาน​ที่

เรียบ​งาย​และ​ได​มาตร​ฐาน​ นอกจาก​น้ี​ยัง​มี​การ​เชื่อม​ตอ​ดิจิทัล​ที่​ปลอดภัย​ไร​รอย​ตอ​เขา​กับ​ระบบ​คลา​วดและ​ระบบ​ไอที

ของ​โรง​พยาบาล​ ซึ่ง​ออกแบบ​มา​เพื่อ​ประโยชน​ตางๆ​ ดัง​ตอ​ไป​น้ี

-ปร​ะสิทธิ​ภาพ​การ​ตรวจ​ ณ จุด​ดูแล​ผู​ปวย​ที่​เทียบ​เทากับ​หอง​ปฏิบัติ​การ​ภายใน​เวลา​ไม​กี่​นาที​ชุด​ตรวจ​ทุก​ชุด​พัฒนา​ขึ้น

และ​ตรวจ​สอบ​โดย​ใช​มาตรฐาน​ที่​อิง​กับ​หอง​ปฏิบัติ​การ​ ซึ่ง​เรา​เชื่อ​วา​จะ​ทําให​ผู​ให​บริการ​ดาน​สุขภาพ​สามารถ​ได

ประโยชน​จาก​ประสิทธิภาพ​ที่​เทียบ​เทากับ​หอง​ปฏิบัติ​การ​และ​ผล​ตรวจ​ที่​รวดเร็ว​แบบ​เรี​ยล​ไท​ม

-เมนู​การ​ตรวจ​ที่​หลาก​หลาย​โดย​ใช​อุปกรณ​เพียง​ชิน้​เดียว​แพลตฟอรม​น้ี​มี​การ​ตรวจ​ดวย​อัต​รา​สวน INR

https://www.thaimediapr.com/%e0%b8%ad%e0%b8%a2-%e0%b8%aa%e0%b8%ab%e0%b8%a3%e0%b8%b1%e0%b8%90%e0%b8%af-%e0%b8%ad%e0%b8%99%e0%b8%b8%e0%b8%a1%e0%b8%b1%e0%b8%95%e0%b8%b4%e0%b8%89%e0%b8%b8%e0%b8%81%e0%b9%80%e0%b8%89%e0%b8%b4%e0%b8%99/
https://www.thaimediapr.com/%e0%b8%ad%e0%b8%a2-%e0%b8%aa%e0%b8%ab%e0%b8%a3%e0%b8%b1%e0%b8%90%e0%b8%af-%e0%b8%ad%e0%b8%99%e0%b8%b8%e0%b8%a1%e0%b8%b1%e0%b8%95%e0%b8%b4%e0%b8%89%e0%b8%b8%e0%b8%81%e0%b9%80%e0%b8%89%e0%b8%b4%e0%b8%99/
https://www.thaimediapr.com/%e0%b8%ad%e0%b8%a2-%e0%b8%aa%e0%b8%ab%e0%b8%a3%e0%b8%b1%e0%b8%90%e0%b8%af-%e0%b8%ad%e0%b8%99%e0%b8%b8%e0%b8%a1%e0%b8%b1%e0%b8%95%e0%b8%b4%e0%b8%89%e0%b8%b8%e0%b8%81%e0%b9%80%e0%b8%89%e0%b8%b4%e0%b8%99/
https://www.thaimediapr.com/%e0%b8%ad%e0%b8%a2-%e0%b8%aa%e0%b8%ab%e0%b8%a3%e0%b8%b1%e0%b8%90%e0%b8%af-%e0%b8%ad%e0%b8%99%e0%b8%b8%e0%b8%a1%e0%b8%b1%e0%b8%95%e0%b8%b4%e0%b8%89%e0%b8%b8%e0%b8%81%e0%b9%80%e0%b8%89%e0%b8%b4%e0%b8%99/


(International Normalized Ratio) สําหรับ​ผู​ปวย​ที่​ใช​ยา​ตาน​ภาวะ​แข็ง​ตัว​ของ​เลือด​ใน​ยุโรป​ภาย​ใต​การ​ประ​ทับ​ตรา

CE Mark นอกจาก​น้ี​ บริษทั​ยัง​มี​เทคโนโลยี​การ​ตรวจ​โรค​กวา​ 30 ชนิด​ ไม​วา​จะ​เป็น​โรค​หัวใจ​และ​หลอด​เลือด​ โรค​ติด

เชื้อ​ โรค​เบา​หวา​น ​และ​ภาวะ​การ​แข็ง​ตัว​ของ​เลือด​ โดย​สามารถ​ใช​งาน​เทคโนโลยี​การ​ทดสอบ​ภูมิ​คุม​กัน​ เทคโนโลยี

ดาน​เคมี​ เทคโนโลยี​ดาน​โมเลกุล​ และ​อื่นๆ​ ทัง้​ยัง​รองรับ​ตัวอยาง​หลาย​ประเภท​โดย​ใช​แพลตฟอรม​และ​ระบบ​การ

ทํางาน​แบบ​เดีย​ว

-มี​ตนทุน​การ​เป็น​เจาของ​ตํ่าเครื่อง​ตรวจ​ของ LumiraDx มุง​ลด​ตนทุน​ตอ​การ​ตรวจ​และ​รายงาน​ผล​แตละ​ครัง้​ดวย​แผน

ตรวจ​ราคา​ประหยัด​ที่​หลาก​หลาย​ใน​อุปกรณ​ชิน้​เดียว​ ขณะ​เดียวกัน​ก็​ลด​ตนทุน​ใน​ดาน​อื่นๆ​ ไม​วา​จะ​เป็นการ​ลด​ตนทุน

ใน​การ​ฝึก​อบ​รม​ การ​บํารุง​รักษา​ และ​คา​อุปกรณ​ตางๆ​ ลง​ดวย

-มัน่ใจ​ได​ใน​คุณภาพ​แพลตฟอรม​น้ี​ได​ผาน​การ​ตรวจ​สอบ​คุณภาพ​กวา​ 30 ครัง้​ระหวาง​การ​ใช​งา​น ​โดย​อิง​กับ​มาตรฐาน

การ​ทํางาน​ใน​หอง​ปฏิบัติ​การ

ตรวจ​โค​วิด​-19 จาก​แอนติเจน​และ​แอ​นติ​บอดี้​ใน​แพลตฟอรม​เดีย​ว

นอกจาก​การ​ตรวจ​จาก​แอนติเจน​แลว​ บริษทั​กําลัง​จะ​นําสง​ชุด​ตรวจ LumiraDx SARS-CoV-2 antibody ซึ่ง​จะ​ใช

รวม​กับ​เครื่อง​ตรวจ​ของ LumiraDx ให​อย.​สห​รัฐฯ​ ประเมิน​เพื่อ​อนุ​มัติ EUA ใน​เร็วๆ​น้ี

LumiraDX ได​รับ EUA สําหรับ Fast Lab Solution

LumiraDx ยัง​ได​รับ​การ​อนุ​มัติ EUA สําหรับ​ชุด​น้ํายา​ตรวจ​โมเลกุล​สําหรับ​หอง​ปฏิบัติ​การ LumiraDx SARS-CoV-2

RNA STAR ซึ่ง​เป็น​โซ​ลูชัน่ Fast Lab ที่​ใช​นวัตกรรม​เทคโนโลยี​เพิ่ม​จํานวน​ที่​เรียก​วา qSTAR ของ LumiraDx ใน

รูป​แบบ​ที่​เขา​ถึง​ได​และ​ทํางาน​ได​ใน​ปริมาณ​มาก​ตอ​ครัง้​ โดย​มี​ระบบ​โมเลกุล​แบบ​เปิด​เพื่อ​เพิ่ม​ประสิทธิภาพ​และ​ความ

รวด​เร็ว​ ซึ่ง LumiraDx SARS-CoV-2 RNA STAR สามารถ​ลด​ระยะ​เวลา​ขัน้​ตอน​การ​เพิ่ม​จํานวน​ใน​กระบวน​การ

PCR จาก​หน่ึง​ชัว่โมง​เหลือ​เพียง​ 12 นา​ที

สถาน​ะ EUA ของ LumiraDx SARS-CoV-2 Ag test และ LumiraDx SARS-CoV-2 RNA STAR

ทัง้​ชุด​ตรวจ LumiraDx SARS-CoV-2 Ag และ LumiraDx SARS-CoV-2 RNA STA ยัง​ไม​ได​รับ​การ​อนุมัติ​จาก

องคการ​อาหาร​และ​ยา​สห​รัฐ​ โดย​ชุด​ตรวจ LumiraDx SARS-CoV-2 Ag เพียง​ได​รับ​อนุมัติ​ภาย​ใต​มาตรการ​ฉุกเฉิน

เฉพาะ​สําหรับ​การ​ตรวจ​โปรตีน​นิ​วคลี​โอ​แค​ปซิด SARS-CoV-2 ขณะ​ที่ LumiraDx SARS-CoV-2 RNA STAR ได​รับ

การ​อนุมัติ​ภาย​ใต​มาตรการ​ฉุกเฉิน​เพียง​เฉพาะ​สําหรับ​การ​ตรวจ​กรด​นิ​วคลี​อิคจาก SARS-CoV-2 สง​ผล​ให​ชุด​ตรวจ​ทัง้

สอง​ยัง​ไม​ได​รับ​อนุมัติ​ให​ใช​ตรวจ​ไวรัส​หรือ​จุลินทรีย​กอ​โรค​อื่น​ ๆ โดย​การ​อนุมัติ​ภาย​ใต​มาตรการ​ฉุกเฉิน​ดัง​ที่​กลาว​ขาง

ตน​จะ​มี​ผล​บังคับ​ใช​ใน​สห​รัฐฯ​ ระหวาง​ระยะ​เวลา​ที่​เกิด​วิกฤต​ซึ่ง​มี​ความ​จําเป็น​ตอง​ใช​งาน​อุปกรณ​เหลา​น้ี​สําหรับ​การ

วินิจฉัย​ภายนอก​รางกาย​เพื่อ​ตรวจ​หา​หรือ​วินิจฉัย​โรค​โค​วิด​-19 ภาย​ใต​มาตร​า 564(b)(1) ของ​พระ​ราช​บัญญัติ 21

U.S.C. 360bbb-3(b)(1) เวน​แต​วาการ​อนุมัติ​จะ​สิน้​สุด​ลง​หรือ​ถูก​เพิก​ถอน​กอน​หน า​นัน้

เกี่ยว​กับ LumiraDx

LumiraDx กอ​ตัง้​ขึ้น​ใน​ปี​ 2​557 โดย​กลุม​ผู​ประกอบ​การ Ron Zwanziger ประธาน​และ​ซี​อี​โอ​ขอ​งบ​ริ​ษทั, Dave

Scott, Ph.D ประธาน​เจา​หน าที่​ฝ าย​เทคโนโลยี​ และ Jerry McAleer, Ph.D. หัวหน า​นัก​วิทยา​ศาสตร​ ทัง้​สาม​ทาน​มี



ประวัติ​ความ​สําเร็จ​ใน​ดาน​การ​สราง​และ​ขยาย​ธุรกิจ​การ​ตรวจ​วินิจฉัย​โรค​เป็น​เวลา​นาน​กวา​สาม​ทศ​วรรษ​ ซึ่ง​รวม​ถึง

ประสบการณ​ใน​บริษทั​ตาง​ ๆ อยาง​เชน Medisense, Inc., Inverness Medical Technology Inc. และ Alere Inc.

บริ​ษทั LumiraDx ทําเงิน​ได​ราว​ 600 ลาน​เหรียญ​จาก​การ​ระดม​ทุน​ผาน​การ​กู​ยืม​และ​จัดสรร​หุน​จาก​นัก​ลงทุน​เชิง

สถาบัน​และ​เชิง​ยุทธ​ศาสตร​ ไม​วา​จะ​เป็น Bill & Melinda Gates Foundation, Morningside Ventures และ U.S.

Boston Capital Corporation บริษทั​ตัง้​อยู​ใน​สห​ราช​อาณา​จักร​ โดย​มี​หนวย​วิจัย​และ​พัฒนา​และ​หนวย​การ​ผลิต​อยู

ใน​เมือง​สเตอร​ลิง​ ประ​เทศ​สก็​อตแลนด​ และ​ได​รับ​การ​สนับสนุน​จาก​เครือ​ขาย​พันธมิตร​ทัว่​โลก​เพื่อ​เพิ่ม​การ​เขา​ถึง​ใน

ตลาด​ขนาด​ใหญ​ทัง้​หมด​ ปัจจุ​บัน LumiraDx มี​พนักงาน​อยู​กวา​ 600 คน​ทัว่​โลก

บริ​ษทั LumiraDx พัฒนา​ ผลิต​ และ​ขาย​นวัตกรรม​แพลตฟอรม​ตรวจ​วินิจฉัย​โรค​ ณ จุด​ดูแล​ผู​ปวย​ที่​เรียก​วา

LumiraDx Platform ซึ่ง​ออกแบบ​มา​เพื่อ​รายงาน​ผล​การ​ตรวจ​วินิจฉัย​ที่​มี​ประสิทธิภาพ​เทียบ​เทากับ​หอง​ปฏิบัติ​การ

ภายใน​เวลา​ไม​กี่​นา​ที​ แพ​ลตฟอรม Lumira Dx น้ี​ถูก​ออกแบบ​มา​ให​มี​ราคา​ที่​เอื้อม​ถึง​ได​และ​เขา​ถึง​ได​สําหรับ​ผู​ให

บริการ​ดาน​สุขภาพ​ทัว่​โลก​ และ​เพื่อ​สนับสนุน​บริการ​สุขภาพ​ระดับ​ชุม​ชน

ดู​ขอมูล​เพิ่ม​เติม​เกี่ยว​กับ LumiraDx และ LumiraDx Platform ได​ที่ lumiradx.com

โลโก – https://mma.prnewswire.com/media/1231165/LumiraDx_Logo.jpg


