




















 

รายการที่ 1                                                                                                                                    
ชื่อผลิตภัณฑ์  : สารเภสัชรังสี Technetium (99m Tc) MDP ,  Tc-99m MDP                                           
หน่วย  :  Unit dose ( ยูนิตโดส )                                                                                                         
ขนาดปริมาณรังสี : 20  mCi                                                                                                
1. คุณลักษณะทั่วไป : เป็นสารกัมมันตรังสี / สารเภสัชรังสี เพ่ือใช้ในงานของเวชศาสตร์นิวเคลียร์โดยการตรวจ,            
รักษาและวินิจฉัยโรค                                                                                                                                   
2. คุณลักษณะเฉพาะ                                                                                                                         
2.1  คุณลักษณะเฉพาะในการออกแบบ                                                                                                               
 2 .1.1 เป็นสารเภสัชรังสี Sterile , Nonpyrogenic mixture :                                                                   
 2.1.2 เก็บรักษาไว้ในอุณหภูมิ 15-25 o C                                                                                      
 2.1.3 การบรรจุเพื่อใช้งาน ใช้ส าหรับตรวจผู้ป่วย 1 คน                                                                          
2.2 คุณลักษณะเฉพาะในการใช้งานฉีดเข้าหลอดเลือดส าหรับการท าภาพถ่ายรังสีการตรวจกระดูก (Bone Scan)    
2.3 คุณลักษณะในทางเทคนิค 1 unit dose  =  Tc-99m MDP 20 mCi                                                        
3. การบรรจุ และหีบห่อ สารเภสัชรังสี ถูกบรรจุอยู่ในภาชนะท่ีปลอดภัย และ ได้มาตรฐานการป้องกัน
อันตรายจากรังสี                                                                                                                               
4. ข้อก าหนดอ่ืนๆ                                                                                                                          
4.1 มีอายุการใช้งานไม่น้อยกว่า 8 ชั่วโมง  นับจากเวลา Calibration                                                                
4.2 มีฉลากบอก วัน เดือน ปี ที่หมดอายุ                                                                                        
4.3 ก าหนดส่งถึงแผนกเวชศาสตร์นิวเคลียร์ ก่อนเวลา 8.30 น. ของวันที่ก าหนด                                                                 
4.4 น าส่งสินค้าถึงที่ใช้งานโดยไม่คิดค่าน าส่ง                                                                                         
4.5 มีใบอนุญาต น าเข้า สารรังสีจากส านักงานพลังงานปรมาณูเพ่ือสันติ                                                           
4.6 มีฉลากแสดงบนบรรจุภัณฑ์ ตามมาตรฐานการขนส่ง สารรังสี / กัมมันตรังสี ตามมาตรฐานของส านักงาน
พลังงานปรมาณูเพ่ือสันติ  

คณะกรรมการผู้ก าหนดรายละเอียด 

 

(ลงชื่อ).............................................................ประธานกรรมการ                                                 

(    นางสาวธิติพร   จิรนันทนากร    ) 

(ลงชื่อ).......................................................กรรมการ         (ลงชื่อ).....................................................กรรมการ           

( นางสาวภัณฑิรา    แย้มบุบผา   )                             (  นางอรอนงค์       ส าอางค์     ) 
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รายการที่ 2                                                                                                                       
ชื่อผลิตภัณฑ์  : Technetium Tc99m Sodium Pertechnetate ( เทคนีเซียม โซเดียมเปอร์เทคนิเตรท )
หน่วย  :  Unit dose ( ยูนิตโดส )                                                                                                
ขนาดปริมาณรังสี : 20 mCi                                                                                                  
1. คุณลักษณะทั่วไป: เป็นสารกัมมันตรังสี / สารเภสัชรังสี เพ่ือใช้ในงานของเวชศาสตร์นิวเคลียร์ โดยการตรวจ , 
รักษาและวินิจฉัยโรค                                                                                                                             
2. คุณลักษณะเฉพาะ                                                                                                                    
2.1 คุณลักษณะเฉพาะในการออกแบบ                                                                                                              
 2.1.1 เป็นยาฉีด Sterile , Isotonic Pyrogen – free solution                                                                     
 2.1.2 สารเภสัชรังสีชนิด Technetium Tc99m Sodium Pertechnetate( เทคนีเซียม โซเดียม 
เปอร์เทคนิเตรท ) โดยถูกบรรจุอยู่ในรูป Unit Dose)                                                                                                                
 2.1.3 การบรรจุ 1 ยูนิสโดส เพ่ือให้ใช้งานได้ส าหรับตรวจผู้ป่วย 1 คน เท่านั้น                                                   
 2.1.4 สารเภสัชรังสีชนิด Technetium Tc99m Sodium Pertechnetate( เทคนีเซียม โซเดียม 
เปอร์เทคนิเตรท ) มีอายุการใช้งาน 12 ชั่วโมง นับจากวันที่ต้องการใช้งาน ( Calibration )                                           
2.2 คุณลักษณะเฉพาะในการใช้งาน                                                                                                    
 2.2.1 ฉีดเข้าเส้นเลือด ส าหรับการท าภาพถ่ายรังสีของต่อมไทรอยด์  ( Thyroid Scan ) หรือ   
เตรียมยา ( Kit Prepraation)                                                                                                                     
 2.2.2 ขาดความแรงรังสีที่ใช้ 20 mCi ปริมาตรไม่มากกว่า 1 ml.                                                                      
2.3 คุณลักษณะในทางเทคนิค 1 unit dose  =  20 mCi ( ณ วันที่ต้องใช้งาน )                                                   
3. การบรรจุ และหีบห่อ สารเภสัชรังสี ถูกบรรจุอยู่ในภาชนะท่ีปลอดภัย และ ได้มาตรฐานการป้องกัน
อันตรายจากรังสี                                                                                                                 
4. ข้อก าหนดอ่ืนๆ                                                                                                                          
4.1 มีอายุการใช้งาน 12 ชั่วโมง  นับจากเวลา Calibration                                                                        
4.2 มีฉลากบอก วัน เดือน ปี ที่หมดอายุ                                                                                             
4.3 ก าหนดส่งถึงแผนกเวชศาสตร์นิวเคลียร์ ก่อนเวลา 8.30 น. ของวันที่ก าหนด                                              
4.4 น าส่งสินค้าถึงท่ีใช้งานโดยไม่คิดค่าน าส่ง                                                                                       
4.5 มีใบอนุญาตมีไว้ในครอบครอง / น าเข้า สารรังสีจากส านักงานพลังงานปรมาณูเพ่ือสันติ                                 
4.6 มีฉลากแสดงบนบรรจุภัณฑ์ ตามมาตรฐานการขนส่ง สารรังสี / กัมมันตรังสี ตามมาตรฐานของส านักงาน
พลังงานปรมาณูเพ่ือสันติ 

คณะกรรมการผู้ก าหนดรายละเอียด 

(ลงชื่อ).............................................................ประธานกรรมการ 
                                                (   นางสาวธิติพร    จิรนันทนากร    ) 

(ลงชื่อ).......................................................กรรมการ         (ลงชื่อ).....................................................กรรมการ   

( นางสาวภัณฑิรา    แย้มบุบผา   )                            (   นางอรอนงค์       ส าอางค์    ) 
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รายการที่ 3                                                                                                                                  
ชื่อผลิตภัณฑ์ : สารเภสัชรังสี Technetium (99m Tc) MAG3 ,  Tc-99m MAG3                                         
หน่วย :  Unit dose ( ยูนิตโดส )                                                                                                                 
ขนาดปริมาณรังสี : 5 mCi                                                                                                                  
1. คุณลักษณะทั่วไป: เป็นสารกัมมันตรังสี / สารเภสัชรังสี เพ่ือใช้ในงานของเวชศาสตร์นิวเคลียร์ โดยการตรวจ , 
รกัษาและวินิจฉัยโรค                                                                                                                         
2. คุณลักษณะเฉพาะ                                                                                                                      
2.1 คุณลักษณะเฉพาะในการออกแบบ                                                                                                  
 2.1.1 สารเภสัชรังสีชนิด NEPHROMAG COLD KIT                                                                                
Sterile, Nonpyrogenic mixture:                                                                                                       
 Vial A  mercaptoacetyltriglycine; 0.2 mg                                                                   
excipients: stannous chloride dehydrate; disodium-(R-R)-tartrate dehydrate;                                    
Sodium hydroxide; hydrochloric acid                                                                                                 
 Vial B  sodium monohydrogenphosphate dehydrate;                                    
Sodium dihydrogenphosphate dehydrate;                                                                             
Hydrochloric acid; water for injections                                                                                           
 2.1.2 การบรรจุเพื่อใช้งาน ใช้ส าหรับตรวจผู้ป่วย 1 คน                                                                      
2.2  คุณลักษณะเฉพาะในการใช้งาน ฉีดเข้าหลอดเลือด ส าหรับการท าภาพถ่ายรังสีดูการท างานของไต ( Renal Scan )                                                                                                                                               
2.3 คุณลักษณะในทางเทคนิค 1 unit dose  =  Tc-99m MAG3  5-10 mCi                                                              
3. การบรรจุ และหีบห่อ สารเภสัชรังสี ถูกบรรจุอยู่ในภาชนะท่ีปลอดภัย และ ได้มาตรฐานการป้องกัน
อันตรายจากรังสี                                                                                                                             
4. ข้อก าหนดอ่ืนๆ                                                                                                                           
4.1 มีอายุการใช้งานไม่น้อยกว่า 6 ชั่วโมง  นับจากเวลา Calibration                                                                   
4.2 มีฉลากบอก วัน เดือน ปี ที่หมดอายุ                                                                                                 
4.3 ก าหนดส่งถึงแผนกเวชศาสตร์นิวเคลียร์ ก่อนเวลา 8.30 น. ของวันที่ก าหนด                                                                      
4.4 น าส่งสินค้าถึงที่ใช้งานโดยไม่คิดค่าน าส่ง                                                                                                
4.5 มีใบอนุญาตมีไว้ในครอบครอง / น าเข้า สารรังสีจากส านักงานปรมาณูเพ่ือสันติ                                            
4.6 มีฉลากแสดงบนบรรจุภัณฑ์ ตามมาตรฐานการขนส่ง สารรังสี / กัมมันตรังสี ตามมาตรฐานของส านักงาน
ปรมาณูเพ่ือสันติ 

คณะกรรมการผู้ก าหนดรายละเอียด 

(ลงชื่อ).............................................................ประธานกรรมการ 

                                                (    นางสาวธิติพร   จิรนันทนากร   ) 

(ลงชื่อ).......................................................กรรมการ         (ลงชื่อ).....................................................กรรมการ    

(  นางสาวภัณฑิรา    แย้มบุบผา  )                             (  นางอรอนงค์      ส าอางค์     ) 
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รายการที่ 4                                                                                                                                     
ชื่อผลิตภัณฑ์  : สารเภสัชรังสี Technetium (99m Tc) Sestamibi(Cardiolite), Tc99m Cardiolite
หน่วย  :  Unit dose ( ยูนิตโดส )                                                                             
ขนาดปริมาณรังสี  : 20 mCi                                                                                                
1. คุณลักษณะทั่วไป:  เป็นสารกัมมันตรังสี / สารเภสัชรังสี เพ่ือใช้ในงานของเวชศาสตร์นิวเคลียร์ โดยการตรวจ , 
รกัษาและวินิจฉัยโรค                                                                                                                       
2. คุณลักษณะเฉพาะ                                                                                                                   
2.1 คุณลักษณะเฉพาะในการออกแบบ                                                                                                  
 2.1.1 เป็นสารเภสัชรังสี  Sterile ,non pyrogenic , Lyophilized mixture of :                                                      
Tetrakis (2-methoxy  isobutylisonitrile) Copper (I) tetrafluoroborate 1.0 mg                  
Sodium  CitrateDihydrate  2.6 mg                                                                                                              
L- Cysteine  Hydrochloride  Monohydrate     1.0 mg                                                                                        
 Mannitol   20 mg                                                                                               
Stannous  Chloride , Dihydrate , minimum    0.025 mg                                                           
Stannous  Chloride  , Dihydrate 0.075 mg                                                                                              
 Tin  Chloride 0.086 mg                                                                                                  
 2.1.2 เก็บรักษาไว้ในอุณหภูมิ 15 - 25 o C                                                                                 
 2.1.3 การบรรจุเพื่อใช้งาน ใช้ส าหรับตรวจผู้ป่วย1 คน                                                                                  
2.2 คุณลักษณะเฉพาะในการใช้งานฉีดเข้าหลอดเลือดส าหรับการท าภาพถ่ายรังสีการท างานของหัวใจ (Cardiac Scan)                                                                                                                            
2.3 คุณลักษณะในทางเทคนิค 1 unit dose  = 20 mCi per Dose                                                             
3. การบรรจุ และหีบห่อ สารเภสัชรังสี ถูกบรรจุอยู่ในภาชนะท่ีปลอดภัย และ ได้มาตรฐานการป้องกัน
อันตรายจากรังสี                                                                                                                                      
4. ข้อก าหนดอ่ืนๆ                                                                                                                      
4.1 มีอายุการใช้งานไม่น้อยกว่า 8 ชั่วโมง  นับจากเวลา Calibration                                                           
4.3 มีฉลากบอก วัน เดือน ปี ที่หมดอายุ                                                                                                    
4.4 ก าหนดส่งถึงแผนกเวชศาสตร์นิวเคลียร์ ก่อนเวลา 8.30 น. ของวันที่ก าหนด                                                 
4.4 น าส่งสินค้าถึงท่ีใช้งานโดยไม่คิดค่าน าส่ง                                                                                         
4.5 มีใบอนุญาตมีไว้ในครอบครอง / น าเข้า สารรังสีจากส านักงานปรมาณูเพ่ือสันติ                                          
4.6 มีฉลากแสดงบนบรรจุภัณฑ์ ตามมาตรฐานการขนส่ง สารรังสี / ก ามันตรังสี ตามมาตรฐานของส านักงานปรมาณูเพ่ือสันติ 

  คณะกรรมการผู้ก าหนดรายละเอียด 

                            (ลงชื่อ).............................................................ประธานกรรมการ 
                                               (   นางสาวธิติพร   จิรนันทนากร    ) 

(ลงชื่อ).......................................................กรรมการ         (ลงชื่อ).....................................................กรรมการ      

( นางสาวภัณฑิรา     แย้มบุบผา  )                             (  นางอรอนงค์     ส าอางค์     ) 
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รายการที่ 5                                                                                                                                  
ชื่อผลิตภัณฑ์ : สารเภสัชรังสี Pyrophosphate (PYP)cold Kit , PYP Cold kit                                           
หน่วย :  Vial  ( ขวด )                                                                                                               
ขนาดปริมาณรังสี :  1 VIAL (ขวด)                                                                                                      
1. คุณลักษณะทั่วไป: เป็นสารกัมมันตรังสี / สารเภสัชรังสี เพ่ือใช้ในงานของเวชศาสตร์นิวเคลียร์ โดยการตรวจ , 
รักษาและวินิจฉัยโรค                                                                                                                               
2. คุณลักษณะเฉพาะ                                                                                                                  
2.1 คุณลักษณะเฉพาะในการออกแบบ                                                                                                  
 2.1.1 เป็นสารเภสัชรังสี Nonradioactive , Sterile , Nonpyrogenic mixture :                                                                           
      Sodium pyrophosphate 11.9 mg                                                                           
      Stannous Chloride  3.2 mg                                                                                                          
 2.1.2 เก็บรักษาไว้ในอุณหภูมิ 15-30   o C                                                                                     
 2.1.3 การบรรจุเพื่อใช้งาน ใช้ส าหรับตรวจผู้ป่วย 1 คน                                                                              
2.2 คุณลักษณะเฉพาะในการใช้งาน ฉีดเข้าหลอดเลือด ส าหรับการท าภาพถ่ายรังสี เพื่อตรวจภาวะ การสูบฉีด
เลือดออกจากหัวใจ หาขนาดของหัวใจล่าง หาอัตรา filling และ emptying ของ ventricles และการ
เคลื่อนไหวของผนังหัวใจ                                                                                                                       
2.3 คุณลักษณะในทางเทคนิค 1 unit dose = PYP cold Kit 1 Kit พร้อม Sodium Pertecnetate Tc-99m 20 mCi                                                                                                                                             
3. การบรรจุ และหีบห่อ สารเภสัชรังสี ถูกบรรจุอยู่ในภาชนะท่ีปลอดภัย และ ได้มาตรฐานการป้องกัน
อันตรายจากรังสี                                                                                                                             
4. ข้อก าหนดอ่ืนๆ                                                                                                                     
4.1 มีอายุการใช้งานไม่น้อยกว่า 6 ชั่วโมง  นับจากเวลา Calibration                                                            
4.2 มีฉลากบอก วัน เดือน ปี ที่หมดอายุ                                                                                             
4.3 ก าหนดส่งถึงแผนกเวชศาสตร์นิวเคลียร์ ก่อนเวลา 8:30 น. ของวันที่ก าหนด                                               
4.4 ผู้จะขาย น าส่งสินค้าถึงที่ใช้งานโดยไม่คิดค่าน าส่ง                                                                                
4.5 ผู้จะขาย มีใบอนุญาตมีไว้ในครอบครอง / น าเข้า สารรังสีจากส านักงานปรมาณูเพ่ือสันติ                                  
4.6 ผู้จะขาย มีฉลากแสดงบนบรรจุภัณฑ์ ตามมาตรฐานการขนส่ง สารรังสี / กัมมันตรังสี ของส านักงาน
ปรมาณูเพ่ือสันติ  

คณะกรรมการผู้ก าหนดรายละเอียด 

 
(ลงชื่อ).............................................................ประธานกรรมการ 

                                                (   นางสาวธิติพร   จิรนันทนากร    ) 

(ลงชื่อ).......................................................กรรมการ         (ลงชื่อ).....................................................กรรมการ       

(  นางสาวภัณฑิรา    แย้มบุบผา  )                             (  นางอรอนงค์      ส าอางค์     ) 
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รายการที่ 6                                                                                                                                  
ชื่อผลิตภัณฑ์  : สารเภสัชรังสี  I-131 Capsule Diagenostic (10-60uCi Per Dose)                                  
หน่วย  :  Unit dose ( ยูนิตโดส )                                                                                                 
ขนาดปริมาณรังสี : 10-60uci                                                                                                                    
1. คุณลักษณะทั่วไป: เป็นสารกัมมันตรังสี / สารเภสัชรังสี เพ่ือใช้ในงานของเวชศาสตร์นิวเคลียร์ โดยการตรวจ , 
รักษาและวินิจฉัยโรค                                                                                                                          
2. คุณลักษณะเฉพาะ                                                                                                                               
2.1 คุณลักษณะเฉพาะในการออกแบบ                                                                                                
 2.1.1 เป็นสารเภสัชรังสีชนิด  Sodium  Iodide (  131I ) Capsule Diagenostic                                                  
 2.1.2 สารเภสัชรังสีชนิด  Sodium  Iodide (  131I ) Capsule Treatment  ถูกบรรจุอยู่ในรูป
แคปซูล (ของแข็ง)                                                                                                                                     
 2.1.3 การบรรจุเพื่อใช้งาน ใช้ส าหรับตรวจผู้ป่วย 1 คน                                                                                 
2.2 คุณลักษณะเฉพาะในการใช้งานโดยการรับประทาน ส าหรับการตรวจต่อมธัยรอยด์ (Thyroid Uptake)      
2.3 คุณลักษณะในทางเทคนิค 1 unit dose  =ขึ้นกับอาการผู้ป่วย                                                                              
3. การบรรจุ และหีบห่อ สารเภสัชรังสี ถูกบรรจุอยู่ในภาชนะท่ีปลอดภัย และ ได้มาตรฐานการป้องกัน
อันตรายจากรังสี                                                                                                                                 
4. ข้อก าหนดอ่ืนๆ                                                                                                                                
4.1 มีอายุการใช้งาน 14 วัน นับจากวันที่ Calibration                                                                            
4.2 ก าหนดส่งถึงแผนกเวชศาสตร์นิวเคลียร์ ก่อนเวลา 8.30 น. ของวันที่ก าหนด                                          
4.3 น าส่งสินค้าถึงที่ใช้งานโดยไม่คิดค่าน าส่ง                                                                                               
4.4 มีฉลากแสดงบนบรรจุภัณฑ์ ตามมาตรฐานการขนส่ง สารรังสี / ก ามันตรังสีตามมาตรฐานของส านักงาน
ปรมาณูเพ่ือสันติ                                                                                                                                
4.5 ผู้จะขาย มีใบอนุญาตมีไว้ในครอบครอง / น าเข้า สารรังสีจากส านักงานปรมาณูเพ่ือสันติ                               
4.6 ผู้จะขาย มีฉลากแสดงบนบรรจุภัณฑ์ ตามมาตรฐานการขนส่ง สารรังสี / กัมมันตรังสี ของส านักงาน
ปรมาณูเพ่ือสันติ  

คณะกรรมการผู้ก าหนดรายละเอียด 

 

(ลงชื่อ).............................................................ประธานกรรมการ                                                 

(   นางสาวธิติพร   จิรนันทนากร    ) 

(ลงชื่อ).......................................................กรรมการ         (ลงชื่อ).....................................................กรรมการ   

(  นางสาวภัณฑิรา  แย้มบุบผา    )                             (  นางอรอนงค์     ส าอางค์      ) 
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รายการที่ 7                                                                                                                                     
ชื่อผลิตภัณฑ์  : สารเภสัชรังส ีI-131 Capsule (1-5 mCi Per Dose)                                         
หน่วย  :  Unit dose (ยูนิตโดส)                                                                                        
ขนาดปริมาณรังสี  :       1-5 mci                                                                                                                  
1. คุณลักษณะทั่วไป : เป็นสารกัมมันตรังสี / สารเภสัชรังสี เพ่ือใช้ในงานของเวชศาสตร์นิวเคลียร์ โดยการตรวจ, 
รักษาและวินิจฉัยโรค                                                                                                                    
2. คุณลักษณะเฉพาะ                                                                                                                        
2.1 คุณลักษณะเฉพาะในการออกแบบ                                                                                                         
2.1.1 สารเภสัชรังสีชนิด Sodium  Iodide (  131I ) Capsule Treatment ถูกบรรจุอยู่ในรูปแคปซูล 
(ของแข็ง)                                                                                                                                          
 2.1.2 เก็บรักษาไว้ในอุณหภูมิ room temperature                                                                        
 2.1.3 การบรรจุเพื่อใช้งาน ใช้ส าหรับตรวจผู้ป่วย 1 คน                                                                  
2.2 คุณลักษณะเฉพาะในการใช้งานโดยการรับประทาน                                                                                
2.3 คุณลักษณะในทางเทคนิค 1 unit dose  =  I-131 Capsule 1- 5 mCi Per Dose                                           
2.4  การบรรจุ และหีบห่อ สารเภสัชรังสี ถูกบรรจุอยู่ในภาชนะท่ีปลอดภัย และ ได้มาตรฐานการป้องกัน
อันตรายจากรังสี                                                                                                                                     
3. ข้อก าหนดอ่ืนๆ                                                                                                                            
3.1 มีอายุการใช้งาน 14 วัน นับจากเวลาที่ผลิต (Preparation Time)                                                                 
3.2 มีฉลากบอก วัน เดือน ปี ที่หมดอายุ                                                                                                   
3.3 ก าหนดส่งถึงแผนกเวชศาสตร์นิวเคลียร์ ก่อนเวลา 8:30 น. ของวันที่ก าหนด                                                 
3.4 น าส่งสินค้าถึงที่ใช้งานโดยไม่คิดค่าน าส่ง                                                                                              
3.5 มีใบอนุญาตมีไว้ในครอบครอง / น าเข้า สารรังสีจากส านักงานปรมาณูเพ่ือสันติ                                                  
3.6 มีฉลากแสดงบนบรรจุภัณฑ์ ตามมาตรฐานการขนส่ง สารรังสี / กัมมันตรังสีตามมาตรฐานของส านักงาน
ปรมาณูเพ่ือสันติ 

คณะกรรมการผู้ก าหนดรายละเอียด 

 

(ลงชื่อ).............................................................ประธานกรรมการ                                               
(   นางสาวธิติพร     จิรนันทนากร   ) 

 
(ลงชื่อ).......................................................กรรมการ         (ลงชื่อ).....................................................กรรมการ   

(  นางสาวภัณฑิรา    แย้มบุบผา  )                             (   นางอรอนงค์      ส าอางค์    ) 
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รายการที่ 8 
ชื่อผลิตภัณฑ์  : สารเภสัชรังส ีI-131 Capsule (6-10 mCi Per Dose)                                              
หน่วย  :  Unit dose (ยูนิตโดส)                                                                                      
ขนาดปริมาณรังสี          :           6-10 mci                                                                                               
1. คุณลักษณะทั่วไป: เป็นสารกัมมันตรังสี / สารเภสัชรังสี เพ่ือใช้ในงานของเวชศาสตร์นิวเคลียร์ โดยการตรวจ, 
รักษาและวินิจฉัยโรค                                                                                                                           
2. คุณลักษณะเฉพาะ                                                                                                                      
2.1 คุณลักษณะเฉพาะในการออกแบบ                                                                                                    
 2.1.1  สารเภสัชรังสีชนิด Sodium  Iodide (  131I ) Capsule Treatment ถูกบรรจุอยู่ในรูปแคปซูล 
(ของแข็ง)                                                                                                                                   
 2.1.2  เก็บรักษาไว้ในอุณหภูมิ room temperature                                                                              
 2.1.3  การบรรจุเพ่ือใช้งาน ใช้ส าหรับตรวจผู้ป่วย 1 คน                                                                             
2.2 คุณลักษณะเฉพาะในการใช้งานโดยการรับประทาน ส าหรับการรักษาต่อมไทรอยด์  (Hyperthyroid)      
2.3 คุณลักษณะในทางเทคนิค 1 unit dose  =  I-131 Capsule 6-10 mCi Per Dose                                         
2.4 การบรรจุ และหีบห่อ สารเภสัชรังสี ถูกบรรจุอยู่ในภาชนะท่ีปลอดภัย และ ได้มาตรฐานการป้องกัน
อันตรายจากรังสี                                                                                                                                 
3. ข้อก าหนดอ่ืนๆ                                                                                                                           
3.1 มีอายุการใช้งาน 14 วัน นับจากเวลาที่ผลิต (Preparation Time)                                                           
3.2 มีฉลากบอก วัน เดือน ปี ที่หมดอายุ                                                                                                
3.3 ก าหนดส่งถึงแผนกเวชศาสตร์นิวเคลียร์ ก่อนเวลา 8:30 น. ของวันที่ก าหนด                                                   
3.4 น าส่งสินค้าถึงที่ใช้งานโดยไม่คิดค่าน าส่ง                                                                                                  
3.5 มีใบอนุญาตมีไว้ในครอบครอง / น าเข้า สารรังสีจากส านักงานปรมาณูเพ่ือสันติ                                                   
3.6 มีฉลากแสดงบนบรรจุภัณฑ์ ตามมาตรฐานการขนส่ง สารรังสี / กัมมันตรังสีตามมาตรฐานของส านักงาน
ปรมาณูเพ่ือสันติ 

                                                                                                                                                                                                 

คณะกรรมการผู้ก าหนดรายละเอียด 

 

(ลงชื่อ).............................................................ประธานกรรมการ                                                      

( นางสาวธิติพร     จิรนันทนากร   ) 

(ลงชื่อ).......................................................กรรมการ         (ลงชื่อ).....................................................กรรมการ            

( นางสาวภัณฑิรา  แย้มบุบผา     )                             (    นางอรอนงค์     ส าอางค์    ) 
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รายการที่ 9                                                                                                                                                           
ชื่อผลิตภัณฑ์ : สารเภสัชรังสี  I-131 Capsule Treatment (11-20 mCi Per Dose)                                  
หน่วย:  Unit dose ( ยูนิตโดส )                                                                                           
ขนาดปริมาณรังสี  :    11-20 mci                                                                                         
1. คุณลักษณะท่ัวไป: เป็นสารกัมมันตรังสี / สารเภสัชรังสี เพ่ือใช้ในงานของเวชศาสตร์นิวเคลียร์ โดยการตรวจ , 
รักษาและวินิจฉัยโรค                                                                                                                     
2. คุณลักษณะเฉพาะ                                                                                                                 
2.1 คุณลักษณะเฉพาะในการออกแบบ 

2.1.1 เป็นสารเภสัชรังสีชนิด  Sodium  Iodide (  131I ) Capsule Treatment  
2.1.2 สารเภสัชรังสีชนิด Sodium  Iodide (  131I ) Capsule Treatment  ถูกบรรจุอยู่ในรูปแคปซูล 
(ของแข็ง) 
2.1.3 เก็บรักษาไว้ในอุณหภูมิ room temperature  o C 
2.1.4 การบรรจุเพื่อใช้งาน ใช้ส าหรับตรวจผู้ป่วย 1 คน 

 2.2 คุณลักษณะเฉพาะในการใช้งาน  โดยการรับประทาน ส าหรับการรักษาต่อมไทรอยด์ (Hyperthyroid) 
 2.3 คุณลักษณะในทางเทคนิค 1 unit dose  =  ขึ้นกับอาการผู้ป่วย 
 2.4 การบรรจุ และหีบห่อ สารเภสัชรังสี ถูกบรรจุอยู่ในภาชนะท่ีปลอดภัย และ ได้มาตรฐานการป้องกัน
อันตรายจากรังสี  
3. ข้อก าหนดอื่นๆ 
3.1 มีอายุการใช้งาน 14 วัน นับจากเวลาที่ผลิต (Preparation Time) 
3.2 มีฉลากบอก วัน เดือน ปี ที่หมดอายุ 
3.3 ก าหนดส่งถึงแผนกเวชศาสตร์นิวเคลียร์ ก่อนเวลา 8:30 น. ของวันที่ก าหนด 
3.4 น าส่งสินค้าถึงที่ใช้งานโดยไม่คิดค่าน าส่ง 
3.5 มีใบอนุญาตมีไว้ในครอบครอง / น าเข้า สารรังสีจากส านักงานปรมาณูเพ่ือสันติ   
3.6 มีฉลากแสดงบนบรรจุภัณฑ์ ตามมาตรฐานการขนส่ง สารรังสี / กัมมันตรังสี 
ตามมาตรฐานของส านักงานปรมาณูเพ่ือสันติ 

คณะกรรมการผู้ก าหนดรายละเอียด 

 

(ลงชื่อ).............................................................ประธานกรรมการ                                                        

(    นางสาวธิติพร   จิรนันทนากร   ) 

(ลงชื่อ).......................................................กรรมการ         (ลงชื่อ).....................................................กรรมการ           

(   นางสาวภัณฑิรา   แย้มบุบผา  )                            (    นางอรอนงค์     ส าอางค์     ) 
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รายการที่ 10                                                                                                                                
ชื่อผลิตภัณฑ์ สารเภสัชรังสี I-131 Capsule (21-30 mCi Per Dose)                                                       
หน่วย  : Unit dose (ยูนิตโดส)                                                                                                        
ขนาดปริมาณรังสี   :     21-30 mci                                                                                                  
1. คุณลักษณะทั่วไป: เป็นสารกัมมันตรังสี / สารเภสัชรังสี เพ่ือใช้ในงานของเวชศาสตร์นิวเคลียร์ โดยการตรวจ, 
รักษาและวินิจฉัยโรค                                                                                                                             
2. คุณลักษณะเฉพาะ                                                                                                          
2.1 คุณลักษณะเฉพาะในการออกแบบ                                                                                                       
      2.1.1 สารเภสัชรังสีชนิด Sodium  Iodide (  131I ) Capsule Treatment ถูกบรรจุอยู่ในรูปแคปซูล 
(ของแข็ง)                                                                                                                                           
      2.1.2 เก็บรักษาไว้ในอุณหภูมิ room temperature                                                                                 
      2.1.3 การบรรจุเพื่อใช้งาน ใช้ส าหรับตรวจผู้ป่วย 1 คน                                                           
2.2 คุณลักษณะเฉพาะในการใช้งานโดยการรับประทาน ส าหรับการรักษาต่อมไทรอยด์  (Hyperthyroid)               
2.3 คุณลักษณะในทางเทคนิค 1 unit dose  =  I-131 Capsule 21-30 mCi Per Dose                                     
2.4 การบรรจุ และหีบห่อ สารเภสัชรังสี ถูกบรรจุอยู่ในภาชนะท่ีปลอดภัย และ ได้มาตรฐานการป้องกัน
อันตรายจากรังสี                                                                                                                               
3. ข้อก าหนดอ่ืนๆ                                                                                                                         
3.1 มีอายุการใช้งาน 14 วัน นับจากเวลาที่ผลิต (Preparation Time)                                                              
3.2 มีฉลากบอก วัน เดือน ปี ที่หมดอายุ                                                                                                 
3.3 ก าหนดส่งถึงแผนกเวชศาสตร์นิวเคลียร์ ก่อนเวลา 8.30 น. ของวันที่ก าหนด                                               
3.4 น าส่งสินค้าถึงที่ใช้งานโดยไม่คิดค่าน าส่ง                                                                                             
3.5 มีใบอนุญาตมีไว้ในครอบครอง / น าเข้า สารรังสีจากส านักงานปรมาณูเพ่ือสันติ                                                      
3.6 มีฉลากแสดงบนบรรจุภัณฑ์ ตามมาตรฐานการขนส่ง สารรังสี / กัมมันตรังสีตามมาตรฐานของส านักงาน
ปรมาณูเพ่ือสันติ 

คณะกรรมการผู้ก าหนดรายละเอียด 

 

(ลงชื่อ).............................................................ประธานกรรมการ                                                  

(  นางสาวธิติพร   จิรนันทนากร    ) 

(ลงชื่อ).......................................................กรรมการ         (ลงชื่อ).....................................................กรรมการ         

(   นางสาวภัณฑิรา  แย้มบุบผา   )                            (    นางอรอนงค์     ส าอางค์     ) 

 

 



-11- 

รายการที่ 11                                                                                                                                            
ชื่อผลิตภัณฑ์ : สารเภสัชรังสี Technetium  (99m Tc) Nano Colloid, Tc-99m Nano Colloid       
หน่วย :  Unit dose ( ยูนิตโดส )                                                                                                          
ขนาดปริมาณรังสี : 4 mCi                                                                                                   
1. คุณลักษณะทั่วไป: เป็นสารกัมมันตรังสี / สารเภสัชรังสี เพ่ือใช้ในงานของเวชศาสตร์นิวเคลียร์ โดยการตรวจ , 
รักษาและวินิจฉัยโรค                                                                                                                                
2. คุณลักษณะเฉพาะ                                                                                                                                
2.1 คุณลักษณะเฉพาะในการออกแบบ                                                                                             
 2 .1.1 เป็นสารเภสัชรังสี  Sterile , Nonpyrogenic mixture:                                                         
       -      Vial A                                                                         
       Gelatin                                                                          
       Ascorbic acid                                                                          
       Sodium hydroxide (pH adjustment)                                                          
       -      Vial B                                                                          
       Sodium pyrophosphate decahydrate                                                                 
       Stannous chloride dihydrate                                         
 2 .1.2 เก็บรักษาไว้ในอุณหภูมิtemperature room                                                                                
 2 .1.3 การบรรจุเพื่อใช้งาน ใช้ส าหรับตรวจผู้ป่วย 1 คน                                                                                      
2.2 คุณลักษณะเฉพาะในการใช้งาน ฉีดเข้าใต้ผิวหนังสองข้างของหลังเท้าหรือหลังมือ ส าหรับการท าภาพรังสี
ของระบบน้ าเหลือง (Lymphatic scan)                                                                                                
2.3 คุณลักษณะในทางเทคนิค 1 unit dose  =  Tc-99m Nano Colloid 5 mCi แบ่งครึ่งบรรจุใน 2 syringes             
3. การบรรจุ และหีบห่อ สารเภสัชรังสี ถูกบรรจุอยู่ในภาชนะท่ีปลอดภัย และ ได้มาตรฐานการป้องกัน
อันตรายจากรังสี   

คณะกรรมการผู้ก าหนดรายละเอียด 

 

(ลงชื่อ).............................................................ประธานกรรมการ                                                  

(  นางสาวธิติพร   จิรนันทนากร   ) 

(ลงชื่อ).......................................................กรรมการ         (ลงชื่อ).....................................................กรรมการ        

( นางสาวภัณฑิรา  แย้มบุบผา     )                             (    นางอรอนงค์     ส าอางค์    ) 
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4. ข้อก าหนดอ่ืนๆ                                                                                                                          
4.1 มีอายุการใช้งาน 4 ชั่วโมง นับจากเวลาที่ผลิต (Preparation Time)                                                                  
4.2 มีฉลากบอก วัน เดือน ปี ที่หมดอายุ                                                                                                      
4.3 ก าหนดส่งถึงแผนกเวชศาสตร์นิวเคลียร์ ก่อนเวลา 8:30 น. ของวันที่ก าหนด                                                    
4.4 ผู้จะขาย น าส่งสินค้าถึงที่ใช้งานโดยไม่คิดค่าน าส่ง                                                                              
4.5 ผู้จะขาย มีใบอนุญาตมีไว้ในครอบครอง / น าเข้า สารรังสีจากส านักงานปรมาณูเพ่ือสันติ                                           
4.6 ผู้จะขาย มีฉลากแสดงบนบรรจุภัณฑ์ ตามมาตรฐานการขนส่ง สารรังสี / กัมมันตรังสี ของส านักงาน
ปรมาณูเพ่ือสันติ  

 

คณะกรรมการผู้ก าหนดรายละเอียด 

 

(ลงชื่อ).............................................................ประธานกรรมการ                                                

(  นางสาวธิติพร   จิรนันทนากร   ) 

(ลงชื่อ).......................................................กรรมการ         (ลงชื่อ).....................................................กรรมการ         

(  นางสาวภัณฑิรา   แย้มบุบผา   )                              (    นางอรอนงค์     ส าอางค์   ) 
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