




















 

รายละเอียดคุณลักษณะสารทึบรังสี 

1. ความเป็นมา 
เนื่องด้วยกลุ่มงานรังสีวินิจฉัยและเวชศาสตร์นิวเคลียร์ สถาบันมะเร็งแห่งชาติ ได้เปิดให้บริการ

ทางรังสีร่วมรักษา ( Interventional Radiology) ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2548 ในการให้ยาเคมีบ าบัดทางหลอด
เลือดแดง เพ่ือท าการรักษามะเร็งตับชนิด Hepatocellular carcinoma (HCC) หรือที่เรียกกันว่า TACE 
(Trans-Arterial Chemo Embolization) โดยการฉีดยาเคมีบ าบัดเข้าหลอดเลือดแดงตับอย่างจ าเพาะ
เจาะจง ร่วมกับการใช้  Lipiodol Ultra-Fluid ซึ่งเป็นสารทึบรังสี ( X-Ray Contrast agent) ที่ท าให้
สามารถมองเห็นก้อนมะเร็งและควบคุมการด าเนินการตรวจรักษาได้ รวมทั้งยังท าหน้าที่เป็นตัวพายาเคมี
บ าบัดไปยังก้อนมะเร็งตับ และเป็นสารที่ท าให้หลอดเลือดอุดตันชั่วคราว ในระหว่างขั้นตอนการตรวจ
รักษาซึ่งในปี พ.ศ. 2559 งานรังสีร่วมรักษาได้ท าการรักษาผู้ป่วยไปแล้วมากกว่า 350 ราย  

2. วัตถุประสงค์ 
เพ่ือใช้ร่วมกับการตรวจรักษามะเร็งตับชนิด Hepatocellular carcinoma (HCC) ด้วยหัตถการ

ทางรังสีร่วมรักษา หรือ TACE (Trans-Arterial Chemo Embolization)  
3. คุณลักษณะทั่วไป 

เป็นประเภทวัสดุ สารทึบรังสี( X-Ray Contrast agent) ชนิด Oil Base ทีป่ระกอบด้วย 
Sterile iodine ใน Poppy seed oil ซึ่งใชร้่วมกับการตรวจรักษามะเร็งตับชนิด HCC(TACE) รวมถึง
สามารถใช้ในการตรวจเอกซเรย์ท่อและต่อมน้ าเหลือง (Lymphography) มดลูกและท่อรังไข่ 
(Hysterosalpingography) ท่อน้ านม (Ductography) และต่อมและท่อน้ าลาย (Sailography) ได ้

4. คุณลักษณะเฉพาะ 
4.1  เป็นสารทึบรังสีจ าพวก oil base radio-opaque contrast agent  
4.2  มีปริมาณไอโอดีนไม่น้อยกว่า 4.8 กรัม/10 ซีซี หรือไม่น้อยกว่า 38 % w/vol 
4.3  บรรจุในภาชนะท่ีเป็นหลอดแก้ว ขนาดบรรจุ ไม่มากกว่า 10 ml/ampoule  
4.4  มีความหนาแน่น (Relative density) ไม่มากกว่า 1.280 ที่อุณหภูมิ 15 องศาเซลเซียส 
4.5  มีความหนืด (Viscosity) ไม่มากกว่า 25 เซนติพอยส์ ที่อุณหภูมิ 37 องศาเซลเซียส   
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5. เงื่อนไขเฉพาะ 

๕.๑  ผ่านการรับรองจากส านักคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข (อย.) 
5.2  ผลิตและบรรจุในโรงงานที่มีมาตรฐานการผลิตที่เชื่อถือได้ โดยมีเอกสารรับรองจากโรงงานผู้ผลิต 
5.3  มีเอกสารรับรองมาตรฐานจากโรงงานของประเทศผู้ผลิต และ/หรือใบอนุญาตน าเข้าหรือใบอนุญาต   
      สั่งสินค้าเข้ามาในราชอาณาจักร กรณีท่ีน าเข้ามาจากต่างประเทศ 
5.4  ต้องมีฉลากและเอกสารก ากับสินค้า ซึ่งมีรายละเอียดเช่นเดียวกันนี้ขึ้นทะเบียนไว้กับส านักงาน  
       คณะกรรมการอาหารและยา  
5.5  มีหลักฐานการข้ึนทะเบียนต ารับยาจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

5.5.๑  ค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยา ท.ย.1.,ท.ย.4 และในกรณีท่ีผลิตในประเทศไทยต้องมีหนังสือ
รับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตของกระทรวงสาธารณสุข (GMP)  
5.5.2  ค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยา ท.ย.1,ท.ย.4 ในกรณีที่น าเข้าจากต่างประเทศต ้องมีหนังสือ
รับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์์วิธีการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต 

5.6  ของที่ส่งมอบต้องมีอายุการเก็บรักษา ไม่น้อยกว่า 2 ปี นับถัดจากวันที่ได้รับมอบแต่ละงวด  
5.7  การด าเนินการส่งมอบ จะส่งมอบตามความต้องการของสถาบันมะเร็งแห่งชาติ โดยจะออกใบสั่งซื้อ 
      ให้แก่บริษัทฯ และบริษัทฯต้องส่งมอบของภายใน 15 วัน นับถัดจากวันที่ได้รับใบสั่งซื้อกลุ่มงานพัสดุ 
      และบ ารุงรักษา สถาบันมะเร็งแห่งชาติ 
5.8  บริษัทฯ ต้องรับเปลี่ยนของให้แก่สถาบันมะเร็งแห่งชาติ ในกรณีที่ของใกล้หมดอายุ แต่ไม่เกิน 6 เดือน 
      ก่อนวันหมดอายุท่ีระบุในบรรจุภัณฑ์ 
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แบบ บก.๐๖ 
ตารางแสดงวงเงินงบประมาณที่ได้รับจัดสรรและรายละเอียดค่าใช้จ่าย 

การจัดซื้อจัดจ้างท่ีมิใช่งานก่อสร้าง 
 
1. ชื่อโครงการ ซื้อสารทึบรังสี จ านวน 350 amp โดยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ (e-bidding) 
2. หน่วยงาน กลุ่มงาน/ฝ่าย งานรังสีวินิจฉัย กลุ่มงานรังสีวินิจฉัยและเวชศาสตร์นิวเคลียร์     
    ส่วนราชการ   สถาบันมะเร็งแห่งชาติ  
3. วงเงินงบประมาณท่ีได้รับจัดสรร                     4,494,000.00                                   บาท 
4. วันที่ก าหนดราคากลาง (ราคาอ้างอิง) 21 มิถุนายน 2562                                                                                                                                    
    เป็นเงิน        4,494,000.00              บาท ราคา/หน่วย (ถ้ามี)        12,840.00              บาท 
5. แหล่งที่มาของราคากลาง (ราคาอ้างอิง) 
   5.1   บริษัท แปซิฟิค เฮลธ์แคร์ (ไทยแลนด์) จ ากัด                                                                                              
6. รายชื่อเจ้าหน้าที่ผู้ก าหนดราคากลาง (ราคาอ้างอิง) 
    6.1  นางศราวรรณ       บญลิขิต              ต าแหน่ง  นายแพทย์ช านาญการพิเศษ          
                                                                      ด้านเวชกรรม สาขารังสีวิทยา           
    6.2  นายสุนทร           ถาวรวันชัย           ต าแหน่ง  นักรังสีการแพทย์ช านาญการพิเศษ    
                                                                      ด้านบริการทางวิชาการ                
    6.3  นางโชติรส          วงศ์สายเชื้อ           ต าแหน่ง  พยาบาลวิชาชีพช านาญการ                 

ด้านการพยาบาล         
    6.4  นางสาวพัชรีย์      ช่วยเกิด                ต าแหน่ง นักรังสีการแพทย์ช านาญการ   

ด้านบริการทางวิชาการ        
    6.5  นายชวลิต           แซ่กัม                 ต าแหน่ง  นักรังสีการแพทย์ช านาญการ   

ด้านบริการทางวิชาการ        
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