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อย.ไฟเขียว "COXY-AMP" ชุดตรวจโควดิ-19  
เสริมก าลงัตรวจเชิงรุก 

สวทช.เผย อย.ไฟเขียว ออกใบรับรองผ่านการประเมินเทคโนโลยีเคร่ืองมือแพทย ์ให้แก่ผลงานวิจยัฝีมือคนไทย "COXY-AMP" 
ชุดตรวจ COVID-19 ดว้ยเทคนิคแลมป์เปล่ียนสีในขั้นตอนเดียว แสดงผลไดภ้ายใน 75 นาที ดว้ยตน้ทุนเพียง 300 บาท 

วนัน้ี (15 มี.ค.2564) ดร.ณรงค ์ศิริเลิศวรกุล ผูอ้  านวยการส านกังานพฒันาวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีแห่งชาติ (สวทช.) เปิดเผยว่า 
เม่ือเร็ว ๆ น้ี ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ออกใบรับรองผ่านการประเมินเทคโนโลยีเคร่ืองมือแพทย ์ให้แก่ผลงานวิจัย 
"COXY-AMP" ชุดตรวจ COVID-19 ด้วยเทคนิคแลมป์เปล่ียนสีในขั้นตอนเดียว ซ่ึงพัฒนาโดยทีมวิจัยจากศูนย์พันธุวิศวกรรมและ
เทคโนโลยชีีวภาพแห่งชาติ (ไบโอเทค) สวทช. ร่วมกบัคณะเวชศาสตร์เขตร้อน มหาวิทยาลยัมหิดล 

การผ่านการประเมินคร้ังน้ีเป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ืองเคร่ืองมือแพทยท่ี์ตอ้งมีการประเมินเทคโนโลย ี
พ.ศ.2563 โดยผูผ้ลิตหรือผูน้ าเข้าต้องมีการประเมินเทคโนโลยีเพ่ือให้การใช้เคร่ืองมือแพทยด์ังกล่าวเป็นไปอย่างเหมาะสม          
โดยหลกัเกณฑ์และเง่ือนไขของการประเมินเทคโนโลยีชุดตรวจและน ้ ายาท่ีเก่ียวขอ้งกบัการวินิจฉัยการติดเช้ือ SARS-CoV-2 หรือ 
เช้ือก่อโรคโควิด-19 ระบุไวว้่า แบบตรวจหาสารพันธุกรรม และแบบตรวจหาแอนติบอดี หรือ แอนติเจน ต้องประเมินตาม
หลกัเกณฑ ์วิธีการและเง่ือนไข เช่น ความไว ความจ าเพาะ และมาตรฐานอ่ืนๆ ตามท่ีเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาประกาศ
ก าหนด 

ผูอ้  านวยการ สวทช. ระบุว่า ทีมวิจยัไดรั้บการติดต่อจากภาคเอกชนไทยท่ีสนใจรับถ่ายทอดเทคโนโลยีชุดตรวจ COVID-
19 ดว้ยเทคนิคแลมป์เปล่ียนสีในขั้นตอนเดียว เพ่ือน าไปใชพ้ฒันาและขยายผลการผลิตระดบัอุตสาหกรรม ท าให้ประเทศไทยมีชุด
ตรวจ COVID-19 ท่ีผลิตเองในประเทศ ราคาถูก และสามารถน าไปใชเ้ป็นเคร่ืองมือตรวจคดักรองโรค COVID-19 เชิงรุกไดอ้ยา่งมี
ประสิทธิภาพ แม้การระบาดของโรค COVID-19 จะยุติลงในอนาคต เทคโนโลยีหลักของชุดตรวจ COVID-19 แบบรวดเร็ว           
ยงัน าไปประยกุตด์ดัแปลงใหมี้ความเหมาะสมต่อการตรวจเช้ือโรคอุบติัใหม่อ่ืนๆ ท่ีอาจเกิดข้ึนในอนาคตไดอี้กดว้ย 

ชุดตรวจไวรู้ผลใน 75 นาที ด้วยต้นทุน 300 บาท 
นางวรรณสิกา เกียรติปฐมชัย นักวิจยัอาวุโส หัวหน้าทีมวิจยัเทคโนโลยีวิศวกรรมชีวภาพและการตรวจวดั กลุ่มวิจยั

เทคโนโลยีการตรวจวินิจฉัยและการค้นหาสารชีวภาพ ไบโอเทค สวทช. ผูพ้ฒันาชุดตรวจ COVID-19 แบบรวดเร็ว กล่าวว่า 
"COXY-AMP" ชุดตรวจโรค COVID-19 ด้วยเทคนิคแลมป์ เป ล่ียนสีในขั้ นตอนเดียวท่ี  ไบโอเทค สวทช. ร่วมกับคณะ
เวชศาสตร์เขตร้อน มหาวิทยาลยัมหิดลพฒันาข้ึน     ใชเ้ทคนิคแลมป์เปล่ียนสีในขั้นตอนเดียว ซ่ึงเทคนิคแลมป์คือการเพ่ิมจ านวน
สารพนัธุกรรมของเช้ือโรคอยา่งจ าเพาะเจาะจงภายใตอุ้ณหภูมิท่ีคงท่ี จึงท าไดง่้ายในกล่องให้ความร้อนซ่ึงเป็นอุปกรณ์ท่ีหาไดง่้าย 
ราคาไม่แพง 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ส่วนขั้นตอนการใชง้านชุดตรวจ COVID-19 แบบรวดเร็ว สามารถท าไดง่้าย เพียงแค่ผูใ้ชใ้ส่สารพนัธุกรรม RNA ท่ีสกดั
ไดใ้นหลอดปฏิกิริยาทดสอบ และน าไปบ่มท่ีอุณหภูมิ 65 องศาเซลเซียส เป็นเวลา 75 นาที หากมีการติดเช้ือไวรัส SARS-CoV-2      
สีของสารในหลอดปฏิกิริยาจะเปล่ียนอตัโนมติั คือเปล่ียนจากสีม่วงเป็นสีเหลือง ซ่ึงสามารถอ่านผลได้ด้วยตาเปล่า ไม่ตอ้งใช้
ผูเ้ช่ียวชาญในการประมวลผล ส าหรับประสิทธิภาพในการตรวจคดักรองโรค COVID-19 

จากการทดสอบชุดตรวจน้ีกับตัวอย่างเร่ิมต้น 146 ตัวอย่าง พบว่ามีความความไว (sensitivity) 92% ความจ าเพาะ 
(Specificity) 100% และมีความแม่นย  า (accuracy) ท่ี 97% อีกทั้งยงัสามารถแสดงผลไดภ้ายใน 75 นาที ซ่ึงเร็วกว่าวิธี RT-PCR ถึง    
2 เท่า นอกจากน้ีในเร่ืองของราคา ชุดตรวจ COVID-19 แบบรวดเร็วมีตน้ทุนในการตรวจคดักรองเพียง 300 บาทต่อตวัอยา่ง ขณะท่ี 
RT-qPCR มีตน้ทุนสูงกือบ 1,000 บาท นัน่เท่ากบัมีราคาถูกกวา่ถึง 3 เท่า 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

แหล่งท่ีมา : https://news.thaipbs.or.th/content/302439 

 

ผลงานนักวจิัยไทยติด 1 ใน 20 เวทีโลก 

วรรณสิกา ระบุว่า นอกจากชุดตรวจดงักล่าวจะผ่านมาตรฐานจาก อย.แลว้ อีกหน่ึงความภูมิใจของทีม คือทีมนักวิจยัไทยไดส่้ง 
"COXY-AMP" ชุดตรวจโรค COVID-19 ดว้ยเทคนิคแลมป์เปล่ียนสีในขั้นตอนเดียวเขา้ร่วมประกวดกบัมูลนิธิ XPRIZE (องค์กรไม่แสวงหาผล
ก าไรระดบัโลก ด าเนินการระดมทุนแบบ Crowd Funding เพ่ือแกปั้ญหาระดบัโลกในมิติต่าง ๆ ) ในโครงการจดัการแข่งขนัเอกซ์ไพรซ์เพ่ือการ
ตรวจสอบ COVID-19 อย่างรวดเร็ว (XPrize Rapid Covid Testing) เพื่อคน้หาเทคโนโลยีชุดตรวจ COVID-19 ท่ีใชง้านง่าย ตรวจไดร้วดเร็ว แม่นย  า 
และราคาถูก ไปใชผ้ลิตและขยายผลชุดตรวจในวงกวา้งเพ่ือช่วยยบัย ั้งการระบาดของโรค COVID-19 ภายใตช่ื้อทีม 19-Xolution ซ่ึงการแข่งขนั
คร้ังน้ีมีผูท่ี้สนใจส่งผลงานเขา้ประกวดจากทัว่โลกมากกว่า 702 ทีม จาก 70 ประเทศทัว่โลก โดยทีม 19-Xolution สามารถผ่านเขา้รอบ 20 ทีม
สุดทา้ย 

“เป็นท่ีน่ายินดีอย่างมากท่ีทีม 19-Xolution จากประเทศไทยเป็น 1 ใน 20 ทีมท่ีเขา้รอบสุดทา้ย (Finalists) ซ่ึงถือเป็นผลงาน
หน่ึงเดียวจากภูมิภาคเอเชียท่ีไดรั้บคดัเลือก ร่วมกบัทีมนกัประดิษฐจ์ากสหรัฐอเมริกา องักฤษ และเยอรมนี” 

จากนั้นทีมวิจยัไดส่้งชุดตรวจ COVID-19 แบบรวดเร็ว ท่ีพฒันาโดยคนไทยทั้งหมด พร้อมกระบวนการ (Protocol) ไปยงั
ห้องปฏิบัติการวิจัยของ XPRIZE จ านวน 2 แห่ง ณ สหรัฐอเมริกา เพ่ือทดสอบทางคลินิกและความเป็นไปได้ในการขยายผล          
เพ่ือคดัเลือกให้เหลือผูช้นะเพียง 5 ทีม อย่างไรก็ดีท่ีสุดแลว้ผลงานของนักวิจยัไทยแมจ้ะเป็นเพียงผูเ้ขา้รอบ 20 ทีมสุดทา้ยในการ
แข่งขนัคร้ังน้ี แต่ถือเป็นกา้วแรกของความส าเร็จ ท่ีสะทอ้นให้เห็นถึงศกัยภาพของคนไทยและงานวิจยัไทยท่ีมีคุณภาพทดัเทียมกบั
เทคโนโลยใีนระดบัสากล 


