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바이오니아, WHO에 지카 다중분자진단키트  ‘긴급사용을 

위한 평가 및 등재(EUAL)’ 신청완료 

 

바이오니아는 세계보건기구(WHO)에서 주요 글로벌 진단 업체들에게 보낸 

지카 진단키트의 '긴급사용을 위한 평가 및 등재(EUAL)' 요청에 따라 지난 3

월 WHO 긴급사용 권고승인 신청을 완료하였다. (기존 면역진단제품 1건, 분

자진단제품 2건에 이어 4번째로 접수되었다) 

 

 AccuPower® ZIKV(DENV, CHIKV) Kit(이하 지카 다중진단키트)는 지카를 

비롯하여 뎅기, 치쿤구니아 바이러스의 감염 여부를 동시에 진단하는 키트로, 

WHO에서 공개한 다른 지카바이러스 단일 진단 제품들과는 차별화 된 강점

을 가진다. 또한 1일 기준 30,000 테스트 이상의 생산 시스템을 구축하여 

WHO에서 제시한 생산능력 기준치 조건에도 충분히 만족한다. 

 

3월 파나마와 콜롬비아의 병원 및 국책 연구기관에서 다국가, 다기관으로 

진행된 임상시험에서도 만족스러운 결과가 확인되어 (지카 민감도 97.5%, 

특이도 100%) WHO의 긍정적인 심사 결과를 기대하고 있다. 
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