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ບນັຊລີາຍການເຄ ື່ ອງທດົສອບແບບໄວ AgRDT ເພ ື່ ອກວດວເິຄາະຊອກຫາການຕດິເຊ ື້ອໂຄວດິ-19 ທີື່ ໄດ ື້ຮບັອະນຸຍາດຈາກກມົອາຫານ ແລະ ຢາ, ກະຊວງສາທາລະນະສຸກ

ID ຊ ື່ ຜະລດິຕະພນັ ຊ ື່ ໂຮງງານຜ ື້ຜະລດິ
ປະສດິທພິາບດ ື້ານຄລນີກິຢັື້ງຢ ນ 

ຈາກໂຮງງານ

ເລກທີ ໄດ ື້ຮບັ
ອານຸຍາດ EUA 
ຈາກກມົອາຫານ 

ແລະ ຢາ

ວນັທີ ໄດ ື້ຮບັ
ອານຸຍາດ EUA 
ຈາກກມົອາຫານ 

ແລະ ຢາ

ບໍລສິດັນາໍເຂົ ື້າ ຮ ບພາບ

1
Sure Status COVID-19 

Antigen Card Test 
(Nasopharyngeal Swab)

Premier 
Medical 

Corporation 
Private Limited 

(India)

ຄວາມໄວ 94.4% 
(Sensitivity), ຄວາມຈາໍເພາະ

100% (Specificity)
EUA-01-01 1/11/2021

ບໍລສິດັ ວຽງທອງ
ການຢາ ຂາອອກ-
ຂາເຂົ ື້າ ຈາໍກດັຜ ື້

ດຽວ

2
Panbio COVID-19 Ag 

Rapid Test Device (Nasal)

Abbott Rapid 
Diagnostic 

Jena GmbH 
(Germany)

ຄວາມໄວ 98.1% 
(Sensitivity) ຄວາມຈາໍເພາະ 

99.8% (Specificity)
EUA-01-02 1/11/2021

ບໍລສິດັ ຊບີເີອຟັ 
ຟາຣມາ ຈາໍກດັ 

(CBF)

3
Standard Q COVID-19 Ag 

Test (Nasopharyngeal 
Swab)

SD Biosensor, 
Inc (Korea)

_ ທດົສອບໃນປະເທດເຢຍລະມນັ
 ຄວາມໄວ 100% 

(Sensitivity) ຄວາມຈາໍເພາະ 
99.3% (Specificity)           
           _ ທດົສອບໃນປະເທດ
ເຢຍບຣາຊນີ ຄວາມໄວ 95.9% 
(Sensitivity) ຄວາມຈາໍເພາະ 

97.6% (Specificity)

EUA-01-03 18/11/2021

ບໍລສິດັ ເອສັເຄ
ເອນັການຄ ື້າ ຂາ
ອອກ-ຂາເຂົ ື້າ
ຈາໍກດັຜ ື້ດຽວ



4
COVID-19 (SARS-CoV-2) 
Antigen Test Kit (Kolloidal 

Gold)

Anhui 
DeepBlue 
Medical 

Technology,Co.
,Ltd   (China)

ຄວາມໄວ 96.4% 
(Sensitivity)ຄວາມຈາໍເພາະ 

99,8% (Specificity)
EUA-02-07 22/02/2022

ບໍລສິດັ ພອນທດິາ
 ຂາເຂົ ື້າ - ຂາອອກ

5
Covid-19 Antigen CARD 

Kit

Fosun 
Diagnostics 
(Shanghai) 

Co.,Ltd (China)

ຄວາມໄວ 96.1% 
(Sensitivity) ຄວາມຈາໍເພາະ 

99,5% (Specificity)
EUA-02-02 18/02/2022

ບໍລສິດັ ການຢາ
ມດິຕະພາບ ຂາ
ອອກ-ຂາເຂົ ື້າ 
ຈາໍກດັຜ ື້ດຽວ

6
SARS-CoV-2 Rapid 

Antigen Test Kit (Colloidal 
Gold)

Genrui Biotech 
Inc. (China)

ຄວາມໄວ 98.13% 
(Sensitivity)  ຄວາມຈາໍເພາະ

100% (Specificity)
EUA-02-04 18/02/2022

ບໍລສິດັ ເຄເອສັ
ດກີານຢາ ຂາອອກ
 - ຂາເຂົ ື້າ ຈາໍກດັ

ຜ ື້ດຽວ

7

One Step Rapid Test, 
SARS-CoV-2 Rapid 

Antigen Test 
(Immunochromatograpphy 

 Assay)

Qingdao 
Hightop 

Biotech Co.,Ltd 
(China)

ຄວາມໄວ 93% (Sensitivity) 
 ຄວາມຈ າເພາະ 99% 

(Specificity)
EUA-02-03 18/02/2022

ບໍລສິດັ ເອນັເອນັຊີ
 ຟາກມາຈ າກດັ



8
Sure Status COVID-19 

Antigen Card Test (Home 
Test)

Premier 
Medical 

Corporation 
Private Limited 

(India)

ຄວາມໄວ 95% (Sensitivity) 
 ຄວາມຈ າເພາະ100% 

(Specificity)
EUA-02-01 18/02/2022

ບໍລສິດັ ວຽງທອງ
ການຢາ ຂາອອກ-
ຂາເຂົ ື້າ ຈາໍກດັຜ ື້

ດຽວ

9
2019-nCoV Antigen Test, 

W634P0009 (Lateral 
Flow Method)

Guangzhou 
Wondfo 

Biotech Co.,Ltd 
(China)

ຄວາມໄວ 97,83% 
(Sensitivity)  ຄວາມຈາໍເພາະ

99,08% (Specificity)
EUA-02-06 22/02/2022

ບໍລສິດັ ໄຊ
ມງັກອນການຢາ 
ຈາໍກດັຜ ື້ດຽວ

10
2019-nCoV Antigen Test, 
W196P0010 (Lateral Flow 

Method)

Guangzhou 
Wondfo 

Biotech Co.,Ltd 
(China)

ຄວາມໄວ 97,83% 
(Sensitivity)  ຄວາມຈາໍເພາະ

99,08% (Specificity)
EUA-02-05 22/02/2022

ບໍລສິດັ ໄຊ
ມງັກອນການຢາ 
ຈາໍກດັຜ ື້ດຽວ

11
SARS-CoV-2 Antigen 

Test Kit (LFIA)

Jiangsu 
Medomic 
Medical 

Technology 
Co.,Ltd

ຄວາມໄວ 97,73% 
(Sensitivity)  ຄວາມຈາໍເພາະ

99,51% (Specificity)
EUA-02-08 27/04/2022

ບໍລສິດັ ດເີຄເອດັສ
ເຮດັສ ລາວ 

ຈາໍກດັ (DKSH)



12
2019-nCoV Antigen Rapid 

Test Cassette Anterior 
Nasal Swab

Beijing Applied 
Biological 

Technologies 
Co.,Ltd

ຄວາມໄວ 95,83% 
(Sensitivity)  ຄວາມຈາໍເພາະ 

100% (Specificity)
EUA-02-09 26/04/2022

ບໍລສິດັ ເຄເອສັ
ດກີານຢາ ຂາອອກ
 - ຂາເຂົ ື້າ ຈາໍກດັ

ຜ ື້ດຽວ

13
SARS-CoV-2 Rapid 

Antigen Test Kit (Colloidal 
Gold Method)

Nanjing 
Qiitianying 

Biotech Co., Ltd

ຄວາມໄວ 96,25% 
(Sensitivity)  ຄວາມຈາໍເພາະ 

99% (Specificity)
EUA-02-10 11/5/2022

ບໍລສິດັຄື່ າງອານ
ອນິເຕເີນເຊນີນຂໍາ
ເຂົ ື້າ ແລະ ຂາອອກ
 ຈ າກດັຜ ື້ດຽວ






