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ผลิตภัณฑ์ ACCUPAQUE (Iohexol), OMNIPAQUE (Iohexol)  

และ VISIPAQUE (Iodixanol) ที่ไม่ได้มาตรฐาน 

สรุปการแจ้งเตือน 

 ประกาศเตือนผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์ขององค์การอนามัยโลก (WHO) 

ฉบับนี้  เ ก่ียวข้องกับสารละลายส าหรับฉีด ACCUPAQUE, OMNIPAQUE  

และ  VISIPAQUE ขนาด 100 มิ ลลิ ลิ ตร  ที่ บ รร จุ ในภาชน ะ โพลี โพรพิลีน  

จ านวนหลายล็อตการผลิต โดยในเดือนมีนาคม 2569 หน่วยงานก ากับดูแล

ผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศไอร์แลนด์ (HPRA) ได้แจ้งต่อองค์การอนามัยโลก 

(WHO) เ ก่ียวกับข้อบกพร่องด้านคุณภาพระดับ Class I ที่ส่งผลกระทบ 

ต่อสารทึบแสงชนิดมีไอโอดีน ( Iohexol หรือ Iodixanol) บางล็อตการผลิต  

ซึ่งจ าหน่ายภายใต้ชื่อการค้า ACCUPAQUE, OMNIPAQUE และ VISIPAQUE 

และผลิตโดย GE HealthCare Ireland Limited 

 ข้อบกพร่องดังกล่าวเก่ียวข้องกับการมีอนุภาคโลหะติดอยู่หรือฝังอยู่ภายใน

พ้ืนผิวด้านในของขวดโพลีโพรพีลีน ในตัวอย่างที่ได้รับการยืนยันอย่างน้อยหนึ่ง

รายการซึ่งระบุโดยผู้ผลิตมีอนุภาคโลหะอิสระปรากฏอยู่ในผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 

ข้อบกพร่องด้านคุณภาพจะส่งผลต่อล็อตการผลิตที่บรรจุในภาชนะโพลีโพรพีลีน 

ขนาด 100 มิลลิลิตรเท่านั้น สินค้าที่จัดส่งในภาชนะแก้วจะไม่ได้รับผลกระทบนี้ 

ล็อตผลิตภัณฑ์ที่ได้รับผลกระทบเหล่านี้ได้ถูกจัดส่งไปยังหลายประเทศทั่วโลก  

การแพร่กระจายส่วนใหญ่เกิดข้ึนในระดับโรงพยาบาล รวมถึงสถานพยาบาล 

ที่ด าเนินหัตถการด้านรังสีร่วมรักษา ( interventional radiology) หัตถการ

โรคหัวใจ และการผ่าตัดหลอดเลือด 
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วิธีระบุผลิตภัณฑ์ที่ไม่ได้มาตรฐาน 

รายชื่อผลิตภัณฑ์และรุ่นการผลิตที่ ได้รับผลกระทบ ซึ่งจัดท าโดย GE 

Healthcare Ireland Limited ได้รวมอยู่ในภาคผนวก 1 และ 2 ของประกาศ 

แจ้งเตือนฉบับนี้ 

ความเสี่ยง 

ผลิ ตภัณ ฑ์ เ หล่ า นี้ เ ป็ นส า รล ะล ายส า หรั บฉี ด เ ข้ า หลอด เลื อดแดง 

และหลอดเลือดด า การมีอนุภาคปนเปื้ อนก่อให้เกิดความเสี่ยงด้านความปลอดภัย 

โดยเฉพาะเมื่อฉีดเข้าหลอดเลือดแดง และอาจท าให้เกิดอาการไม่พึงประสงค์ 

รุนแรง รวมถึงภาวะหลอดเลือดอุดตันที่เป็นอันตรายถึงชีวิต แม้ว่าความเป็นไปได้

ของการปนเปื้ อนอาจอยู่ในระดับต ่า แต่ความเสี่ยงจะสูงข้ึนในสถานการณ์ต่อไปนี้ : 

 ไม่มีการตรวจสอบผลิตภัณฑ์ด้วยสายตาอย่างเคร่งครัด (ตามเอกสาร

ก ากับผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต) 

 สถานพยาบาลยังไม่ได้รับการแจ้งเตือนการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 

 ไม่มีสารทึบรังสีทางเลือก ส่งผลให้ยังคงมีการใช้ผลิตภัณฑ์ล็อตที่ได้รับ

ผลกระทบ 

เ พ่ือป้องกันอันตรายต่อผู้ป่วย จ าเป็นต้องตรวจหาและน าผลิตภัณฑ์ 

Accupaque, Omnipaque และ Visipaque ล็อตที่ได้รับผลกระทบออกจากการ

ใช้งานทางคลินิก 

ค าแนะน าส าหรับบุคลากรทางการแพทย์ หน่วยงานก ากับดูแล และประชาชน 

 WHO ขอแจ้ ง เตื อนหน่ วยงานก ากั บดู แลร ะดั บช าติ แล ะบุ คล ากร 

ทางการแพทย์เก่ียวกับความเสี่ยงที่อาจเกิดข้ึนจากการปนเปื้ อนของอนุภาคโลหะ

ในสารทึบรังสีชนิดมี ไอโอดีน Accupaque, Omnipaque และ Visipaque 

บางล็อตการผลิต ซึ่งบรรจุในภาชนะโพลีโพรพิลีนขนาด 100 มิลลิลิตร (ดังแสดง

ในภาคผนวก : n1_2026_contrast-media_en.pdf)  

https://cdn.who.int/media/docs/default-source/substandard-and-falsified/n1_2026_contrast-media_en.pdf?sfvrsn=7a33b1c9_1
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หน่วยงานก ากับดูแลระดับชาติ ควรยืนยันว่าได้รับการแจ้งเตือนจากผู้ผลิต

และค าแนะน าเก่ียวกับมาตรการด าเนินการในตลาดแล้ว และควรด าเนินมาตรการ

ด้านกฎระเบียบและสาธารณสุขที่เหมาะสมตามแนวทางของประเทศตน  

 WHO ขอให้บุคลากรทางการแพทย์ เฝ้ าระวังอาการไม่ พึงประสงค์ 

ที่อาจเก่ียวข้องกับภาวะสิ่งอุดตันในหลอดเลือดชนิดอนุภาค (particulate 

embolism) อย่างใกล้ชิด 

 อาการไม่พึงประสงค์ที่เก่ียวข้องกับภาวะสิ่งอุดตันในหลอดเลือดชนิดอนุภาค 

(particulate embolism) อาจเกิดข้ึนเมื่ออนุภาคของแข็งเข้าสู่กระแสเลือด 

โดยไม่ตั้งใจ และไปอุดตันหลอดเลือดขนาดเล็ก ส่งผลให้การไหลเวียนของเลือด

บกพร่องและเกิดการบาดเจ็บจากภาวะขาดเลือด ในทางคลินิกอาจแสดงอาการ

เป็นภาวะหายใจล าบาก เหตุการณ์ผิดปกติทางระบบหัวใจและหลอดเลือด 

หรือระบบประสาท (เช่น ลิ่มเลือดอุดตันในปอด ภาวะกล้ามเนื้อหัวใจขาดเลือด  

หรือโรคหลอดเลือดสมอง) ปฏิกิริยาการอักเสบ ความเสียหายของอวัยวะเป้าหมาย 

หรือในกรณีรุนแรงอาจเกิดภาวะอวัยวะล้มเหลวหลายระบบหรือเสียชีวิตได้ 

 หากมีผู้เคยใช้หรืออาจได้ใช้ผลิตภัณฑ์เหล่านี้ และเกิดอาการไม่พึงประสงค์

หรือผลข้างเคียงหลังการใช้ ควรรีบขอค าแนะน าทางการแพทย์จากบุคลากร 

ทางการแพทย์ทันที 

 ควรรายงานข้อบกพร่องที่สงสัยหรือเหตุการณ์ทางคลินิกที่เก่ียวข้อง 

ผ่านระบบเฝ้าระวังของประเทศ และระบบ WHO Global Surveillance and 

Monitoring System (GSMS) หากท่านครอบครองผลิตภัณฑ์เหล่านี้  WHO 

แนะน าว่าไม่ควรน ามาใช้ และหากมีข้อมูลเก่ียวกับผลิตภัณฑ์ดังกล่าว กรุณาติดต่อ 

WHO ทางอีเมล rapidalert@who.int 

******************** 
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