
Macrogen ไดรับอนุญาตใหสงออกชุดตรวจโค

วิด-19 “AxenTM COVID-19 RT”

Macrogen (ซีอีโอ: อีซูคัง) (KOSDAQ: 038290) บริษทัเทคโนโลยีชีวภาพจากเกาหลี ประกาศวา กระทรวงความ

ปลอดภัยอาหารและยา (MFDS) ไดอนุญาตใหบริษทัสามารถสงออกชุดตรวจโควิด-19 “AxenTM COVID-19 RT”

เมื่อวันที่ 18 พฤษภาคมที่ผานมา

ชุดตรวจโควิด-19 ของ Macrogen ใชเทคนิค RT-PCR และสามารถยืนยันไดวาติดเชื้อโควิด-19 หรือไมภายในเวลา

เพียง 2 ชัว่โมง ชวยใหการตรวจคัดกรองจํานวนมากเป็นไปอยางรวดเร็วและมีประสิทธิภาพ ชุดตรวจน้ีพุงเป าไปที่

ยีน ORF1ab และ E ที่มีความสัมพันธกับโควิด-19 จึงมีความแมนยําสูง และไดรับการประเมินวาเป็นวิธีที่เหมาะสม

กวาในการคัดกรองผูปวยที่มีเชื้อโควิด-19 ปริมาณน อยมาก ทัง้น้ี Macrogen เก็บตัวอยางจากทางเดินหายใจสวน

บนและสวนลางของผูปวยโควิด-19 เพื่อนํามาทดลองทางคลินิกดวยชุดตรวจ AxenTM COVID-19 RT และยืนยัน

วาผลการตรวจ 20 ตัวอยางจากกลุมที่มีผลตรวจโควิด-19 เป็นบวก และอีก 20 ตัวอยางจากกลุมที่มีผลตรวจโควิด

-19 เป็นลบ มีความสอดคลองกัน 100% และไดรายงานผลลัพธดังกลาวให MFDS ทราบ

Macrogen นําหลายแนวทางมาปรับใช หน่ึงในนัน้คือรางมาตรฐานสากลที่จัดทําโดยคณะกรรมการดานเทคนิคสวน

อุปกรณทางการแพทยขององคการมาตรฐานสากล (ISO) และพัฒนาชุดตรวจ AxenTM COVID-19 RT ดวยตัวเอง

จนเสร็จสมบูรณเมื่อเดือนที่แลว Macrogen ไดรับการยอมรับวามีเทคโนโลยีการวินิจฉัยที่แมนยําและเชื่อถือได 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/


มีวัตถุดิบเพียงพอตอการผลิตชุดตรวจอยางน อย 100,000 ชุดตอสัปดาห ดวยกระบวนการและระบบผลิตชุดตรวจที่

ไดมาตรฐาน GMP

คําถามเกี่ยวกับการสัง่ซื้อชุดตรวจของ Macrogen หลัง่ไหลมาจากหลายประเทศทัว่โลก รวมถึงบราซิลและอุรุกวัย

ตัง้แตกอนที่จะไดรับอนุญาตใหสงออก แสดงใหเห็นวา Macrogen ไดรับการยอมรับจากความเชี่ยวชาญในการ

วิเคราะหจีโนมและประสบการณในการพัฒนาชุดตรวจวินิจฉัยโรคที่สัง่สมมานานถึง 24 ปี Macrogen ตัง้เป าเจาะ

ตลาดโลกดวยกลยุทธการขยายธุรกิจสูสากล พรอมกับรักษาระดับความเชื่อมัน่ของลูกคาทัง้ในดานการวิจัย การ

วินิจฉัยทางคลินิก จีโนม และไมโครไบโอม Macrogen ดําเนินธุรกิจครอบคลุมหลายสวน เชน การวิจัยไวรัส

ทามกลางการระบาดของไวรัสชนิดใหมอยางเชนเมอรสและซารส การผลิตโอลิโกซึ่งเป็นสวนประกอบหลักของชุด

ตรวจวินิจฉัยโรค รวมถึงการผลิตหนูทดลองสําหรับพัฒนายาและวัคซีน

ปัจจุบัน Macrogen กําลังเตรียมยื่นเรื่องขออนุญาตใชงานฉุกเฉิน หรือ Emergency Use Authorization (EUA)

จากสํานักงานอาหารและยาของสหรัฐ (FDA) และขอเครื่องหมายรับรอง CE In-Vitro Diagnostics (CE-IVD) จาก

ยุโรป โดยจะชวยใหบริษทัสามารถสงออกชุดตรวจไปทัว่สหรัฐอเมริกาและยุโรป รวมถึงบราซิลและอุรุกวัย ซึ่งกําลัง

อยูระหวางการเจรจา

อีซูคัง ซีอีโอของ Macrogen กลาววา “เราวางแผนสงออกชุดตรวจใหประเทศที่ติดตอเรามาตัง้แตยังอยูระหวางการ

พัฒนาชุดตรวจ และเฝ ารอใหชุดตรวจไดรับอนุญาตสงออกไปพรอมกับเรา โดยเราจะสงออกไปใหเป็นกลุมแรกโดย

เร็วที่สุด ขณะเดียวกัน เราจะเพิ่มประสิทธิภาพของชุดตรวจในการตรวจจับการกลายพันธุของไวรัสโคโรนา ซึ่งจะ

เกิดขึ้นอีกในอนาคต และพรอมตอบสนองอยางรวดเร็วตอการแพรระบาดอยางยืดเยื้อของโควิด-19 รวมถึงไวรัสเกิด

ใหมทุกชนิด”

ngsclinic@macrogen.com

รูปภาพ – https://photos.prnasia.com/prnh/20200520/2809144-1

คําบรรยายภาพ – ชุดตรวจ Axen(TM) COVID-19 RT


