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Standard precautions are needed to prevent infection as a measure of basic medical

practices when providing medical care to all patients.   Medical personnel are important for

reducing the risks of infection in the operation room.

Sterile production environments need to be clean all the time.  Since the air is a

carrier of particles and microorganisms that cause product contamination, sterile medicinal

products must have special additional requirements, so that there are minimal risks of

contamination.  Also, it has the features and room environments.  This is called the cleanroom:

the standard of which is classified by the number of particles in the room.  Microbial

concentrations should not exceed certain levels in a cleanroom.  Monitor and control of the

cleanroom must be consistency underspecified timeline which is related to the standard of a

clean room.  The keyworkers must abide by the rules to work in a cleanroom and realize its

principles.  This will enables better methods of production.
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มาตรฐานการปฏิบัติเพื่อป้องกันการติดเชื้อ (Standard  precautions) เป็นมาตรการขั้น

พื้นฐานที่บุคลากรทางการแพทย์ใช้ปฏิบัติเมื่อให้บริการรักษาพยาบาลกับผู้ป่วยทุกราย  ซึ่งบุคลากร

ทางการแพทย์จะมีส่วนสำคัญที่จะลดความเสี่ยงของการติดเชื้อในการปฏิบัติงาน

ยาปราศจากเชื้อ หมายถึงรูปแบบของยาที่เตรียมขึ้นให้มีคุณสมบัติมีสภาพไร้เชื้อ (Sterile)

ไม่มีจุลินทรยี ์ เชน่ แบคทเีรยี เชือ้รา ไวรสั หรอืไม่มีส่ิงมชีีวติใด ๆ ปนเปือ้นอยู ่และไมมี่อนภุาคทีไ่ม่พงึ

ประสงค์ ทั้งตัวยาสำคัญหรือตัวยาอื่น ๆ ที่เป็นส่วนประกอบของยาต้องมีความคงตัว (Stability) และ

ปลอดภัย (Safety)  และมีฤทธิ์ในการรักษาโรค ยาปราศจากเชื้อประกอบด้วยยาหลายประเภท เช่น

ยาฉีด ยาหยอดตา ฯลฯ การผลิตยาปราศจากเชื้อจึงต้องมีข้อกำหนดเพิ่มเติมเป็นพิเศษ  เพื่อให้มี

ความเสี่ยงน้อยที่สุดจากการปนเปื้อน  ดังนั้นสถานที่ที่ผลิตยาปราศจากเชื้อควรออกแบบก่อสร้างเป็น

พิเศษแยกจากสถานที่ผลิตยาประเภทอื่น ๆ และจะต้องควบคุมสภาวะแวดล้อมให้สะอาดตลอดเวลา

การผลติ โดยทัว่ไปอนภุาคในอากาศประกอบไปดว้ยอนภุาคทีมี่ชีวติไดแ้ก ่เชือ้จุลชีพตา่ง ๆ และอนภุาค

ทีไ่ม่มีชีวติ ไดแ้ก ่ฝุ่นผง

                หอ้งสะอาด หรอืหอ้งปลอดเชือ้  (Cleanroom) คอืบริเวณทีมี่การควบคมุอนภุาคในอากาศ

ให้น้อยที่สุด เพื่อให้มีความสะอาดเป็นไปตามมาตรฐานความสะอาดของห้อง และมีการควบคุม

สภาวะแวดล้อม เช่น อุณหภูมิ ความเชื้อ ความดันและปริมาณเชื้อจุลินทรีย์ในห้อง ซึ่งการแบ่งระดับ

ความสะอาดเปน็ระดบั (Class) ตา่ง ๆ ตามจำนวนอนภุาคตอ่ปริมาตรอากาศทีก่ำหนด  และจดัระบบ

การควบคุมตรวจสอบห้องสะอาดอย่างสม่ำเสมอในระยะเวลาที่กำหนด  เพื่อให้ห้องสะอาดเข้าเกณฑ์

มาตรฐาน แต่ที่สำคัญผู้ปฏิบัติงานจะต้องปฏิบัติตามกฎเกณฑ์การทำงานในห้องสะอาดและตระหนัก

ในหลกัการ และวธีิการทีด่ใีนการผลติ เพือ่ใหไ้ดผ้ลิตภณัฑท์ีไ่ดม้าตรฐาน สะอาดและปลอดภยั

คำสำคัญ : หอ้งสะอาด, อนภุาค, จุลินทรย์ี.
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หอ้งสะอาดสำหรบัผลติยาปราศจากเชือ้

จุดมุ่งหมายในการใช้เทคโนโลยีการปรับอากาศ

ระบบห้องสะอาดสำหรับโรงพยาบาลเพื่อป้องกันการแพร่

กระจายของเชื้อโรคระหว่างผู้ป่วย หรือจากผู้ป่วยไปยัง

บุคลากรทางการแพทย์  และในทางกลับกันจากบุคลากร

ทางการแพทย์ไปยังผู้ป่วย ซึ่งยังรวมถึงระบบห้องสะอาด

สำหรับผลิตยาปราศจากเชื้อที่ออกแบบให้เหมาะสมกับ

งานท่ีปฏิบัติเพ่ือเป็นการควบคุมคุณภาพยาท่ีมีประสิทธิภาพ

ดังน้ันการติดต้ังระบบห้องสะอาดต้องปราศจากอนุภาคและ

เชือ้จุลินทรยี ์  ซ่ึงจะเปน็พืน้ฐานในการออกแบบ การสรา้ง

การจดัการ  และการบำรงุรกัษาระบบดงักลา่ว  แหลง่ของ

เชือ้จุลินทรยีท์ีพ่บในอากาศภายในโรงพยาบาล(1) มีดงันี้

- ถูกนำเข้ามาโดยอากาศภายนอกจากสิ่งแวดล้อม

ท่ีอยู่รอบ ๆ

- เกิดจากองคป์ระกอบของระบบการจดัการอากาศ

- แพร่กระจายโดยอาศัยคนเป็นพาหะ

แหล่งของเชื้อจุลินทรีย์เหล่านี้จะทำให้เกิดปัจจัย

เสี่ยงต่อความปลอดภัย ที่สำคัญเชื้อจุลินทรีย์บางชนิดใน

โรงพยาบาลอาจจะกลายเป็นเชื ้อดื ้อยา การติดเชื ้อใน

โรงพยาบาลมีสาเหตุจากเช้ือโรคสายพันธ์ุเฉพาะในโรงพยาบาล

ทีด่ือ้ยา ซ่ึงทำใหจั้ดการและควบคมุไดย้ากเปน็พเิศษ

ยาปราศจากเชือ้(2) เป็นรูปแบบของยาทีเ่ตรยีมขึน้

ให้มีคุณสมบัติปราศจากเชื้อโรค สิ่งแปลกปลอมทุกชนิด

และมฤีทธิใ์นการรกัษาโรค  ยาปราศจากเชือ้ประกอบดว้ย

ยาหลายรูปแบบ ขึ้นอยู่ว่าต้องการให้ยาชนิดนั้นเข้าสู ่

ร่างกายโดยวิธีใด วิธีการให้ยามีทั้งการฉีดเข้าสู่ร่างกาย

และยาที่ใช้เฉพาะที่ ยาปราศจากเชื้อที่ฉีดเข้าร่างกายจะ

ต้องมีคุณสมบัติพิเศษมากกว่ายาปราศจากเชื้ออื่น ๆ คือ

นอกจากต้องไม่มีจุลินทรีย์ ไม่มีอนุภาคปนเปื้อนและมี

ความคงตัว ที่สำคัญคือต้องไม่มีสารไพโรเจน (pyrogen)

ปนอยู ่ ซึ ่งสารไพโรเจนเป็นผลิตผลที ่สร้างได้จากเชื ้อ

จุลินทรีย์ที่ปนเปื้อนอยู่ในยา มีคุณสมบัติละลายน้ำได้ดี

ทนความร้อนสูง กำจัดออกได้ยากแม้ว่าเชื้อจุลินทรีย์ที่

ปลดปล่อยไพโรเจนจะถูกทำลายแล้วก็ตาม การฉีดยาที่มี

ไพโรเจนปนเปื้อนอยู่เข้าสู ่ร่างกายจะมีผลทำให้เกิดไข้

หนาวสั่น (chill) ซึ่งเป็นอันตรายต่อผู้ใช้ยา และถ้ายา

ปราศจากเชือ้มีอนุภาคทีไ่ม่ละลายนำ้ปนเปือ้นอยู่อาจก่อให้

เกิดอันตรายต่อผู้ใช้ เช่น การให้ยาทางหลอดเลือดดำที่มี

อนุภาคทีไ่ม่ละลายนำ้ปนเปือ้น  จะทำใหอ้นุภาคตา่ง ๆ  ไหล

เวียนไปกับกระแสเลือดและอาจเกิดการอุดตันภายในหลอดเลือด

หรือปอด โดยเฉพาะหลอดเลอืดฝอยส่วนปลายท่ีมีขนาดเล็ก

การอดุตนัท่ีเกิดขึน้จะทำใหร้ะบบไหลเวยีนโลหติไม่สามารถ

ไหลเวียนได้ปกติ  ทำให้เกิดความบกพร่องในการขนส่ง

ออกซิเจนและสารอาหารชนิดต่าง ๆ ที่จะไปเลี้ยงเนื้อเยื่อ

ทำให้เนื้อเยื่อขาดเลือดและออกซิเจน

การแบ่งประเภทของยาปราศจากเช้ือ ตามประโยชน์

ที่ใช้รักษา(2)

1. ยาสำหรับใช้เฉพาะที ่ ตา หู จมูก (Eye-Ear-Nose

Preparation)

2. ยาเตรียมกัมมันตรังสีหรือเภสัชรังสี (Radiopharma-

ceutical Preparation)

3. ยาเตรียมที ่มีพิษต่อเซลหรือเคมีบำบัดรักษามะเร็ง

(Cytotoxic Preparation)

4. ยาฉดี (Parenteral  Preparation)

5. น้ำยาปราศจากเชื้อชนิดที่ไม่ฉีดเข้าสู่ร่างกาย เป็นน้ำยา

ทีใ่ช้ล้างสารพษิออกจากรา่งกาย (Dialysis Solution)

6. สารอาหารที่ให้ทางหลอดเลือดดำ (Total Parenteral

Nutrition)

7. ยาปราศจากเชื ้อที ่เตรียมสำหรับผู ้ป ่วยเฉพาะราย

(Aseptic Dispensary)

8. สารทีใ่ช้เพือ่ช่วยวนิจิฉัยโรค (Diagnostic Agents)

9. ชีวผลติภณัฑ ์(Biological Products)

ดังนั ้นการผลิตยาปราศจากเชื ้อ(2) ควรมีระบบ

ป้องกันการปนเปือ้นของอนุภาคและเชือ้จุลินทรีย์ในระหว่าง

การผลติ ใช้เทคนคิปลอดเชือ้ (aseptic technique) ผลิตใน

บริเวณที่สะอาด  สภาวะแวดล้อมมีการควบคุมปริมาณ

อนุภาคจากฝุ่นผงและเช้ือจุลินทรีย์ให้อยู่ในปริมาณท่ีกำหนด

ซ่ึงแตกตา่งจากการผลติยารูปแบบอ่ืนๆ  เพ่ือเป็นการป้องกัน

การปนเป้ือนจากผู้ปฏิบัติงาน  สถานท่ี เคร่ืองมือและอุปกรณ์

ที ่ใช้ทุกชนิดที ่สัมผัสกับยารวมทั ้งภาชนะที ่ใช้บรรจุยา

ระหว่างขั้นตอนการผลิตจะต้องรักษาสภาพปราศจากเชื้อ
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ของยาไวไ้ด้นานตลอดอายกุารเกบ็รักษาทีร่ะบุไว้บนฉลาก

ปกติอากาศจะเป็นตัวนำของอนุภาคแขวนลอย

ในอากาศ  และสิง่ปนเปือ้นตา่ง ๆ  ในอากาศ เช่น แบคทเีรีย

ไวรัส เชื้อรา รวมถึงสิ่งปนเปื้อนที่เกิดจากมนุษย์ ได้แก่

ผิวหนัง, รังแค, เครื่องสำอาง, เส้นผม, เส้นใยจากเสื้อผ้า

ซึ่งภายในห้องปฏิบัติงานนอกจากเครื่องจักรและกระบวน

การผลิต ยังมีหลายปัจจัยที่สามารถปลดปล่อยอนุภาค

สารแขวนลอย แม้ว่าผู ้ปฏิบัติงานภายในห้องจะมีการ

เคลื ่อนไหวน้อย ผู้ปฏิบัติงานก็ยังสามารถปลดปล่อย

อนุภาคสารแขวนลอย หรือฝุ่น ซึ่งมีขนาดตั้งแต่ 0.3 μm

ได้ประมาณ 100,000 อนุภาคต่อนาที (หน่วยสากล

ในการวัดขนาดของอนุภาค คือ ไมครอน, micron หรือ

micrometer, μm ขนาด 1 μm คือ 10-6 เมตร หรือ

ประมาณ 0.00004 นิ้ว ถ้าเปรียบเทียบกับเส้นผมของ

มนุษย์มีขนาดเส้นผ่านศูนย์กลางโดยเฉลี่ย 100 μm)

รวมทั้งผู้ปฏิบัติงานยังสามารถปลดปล่อยสิ่งมีชีวิตจำพวก

แบคทีเรีย และสปอร์ของเชื้อราออกจากร่างกายได้เกิน

กวา่ 1,000 อนภุาคต่อนาที  นอกจากนีร้ะหวา่งปฏบัิตงิาน

ท่ีต้องมีการเคล่ือนไหวร่างกาย จำนวนอนภุาคท่ีปลดปล่อย

ออกมาจากร่างกายต่อหน่วยเวลานั้นยังเพิ่มขึ้นจากเดิม

อีกหลายเทา่ อัตราการหายใจทีเ่พิม่ขึน้จากการเคลือ่นไหว

จะปลดปล่อยละอองหรือของเหลวออกมาจากปากหรือ

จมูก ซึ่งจะมีสารอินทรีย์ปะปนอยู่ และสร้างปัญหาได้ถ้า

ตกลงสู่เครื่องมือซึ่งได้รับการฆ่าเชื้อแล้ว(1) โดยธรรมชาติ

มักจะไม่พบแบคทีเรียอยู ่ตามลำพัง  แต่มักจะพบติด

อยู่กับอนุภาคฝุ่นละอองขนาดใหญ่กว่าหรือบนหยดน้ำ

แบคทีเรียทั่วไปที่พบภายในห้องสะอาดมีขนาดประมาณ

1 ถึง 3 μm  นอกจากนี้ผู้ปฏิบัติงานภายในห้องสะอาด

ถ้าสวมใส่ชุดที่ไม่เหมาะสมก็จะทำให้สิ่งปนเปื้อนในห้อง

เพิ่มขึ้นได้  การถอดชุดที่สวมใส่มาจากข้างนอกก่อนที่จะ

ใส่ชุดสำหรับห้องสะอาดจะสามารถช่วยลดปริมาณสิ่ง

ปนเปื้อนที่จะเข้ามาในห้องได้ ปริมาณการปลดปล่อย

อนุภาคจากบุคลากรที่ปฏิบัติงานจะแตกต่างกันไปตาม

ชนิดเส้นใยผ้าของชุดที่สวมใส่  ซึ่งอนุภาคสิ่งปนเปื้อนนั้น

อาจจะถูกปลดปล่อยจากด้านในของชุดออกสู่ภายนอก

หรือเป็นส่ิงปนเปือ้นท่ีติดอยู่บนผิวของชดุหลงัการซกัล้าง(1)

การติดตั้งระบบห้องสะอาด ชุดของผู้ปฏิบัติงานและวัสดุ

อุปกรณ์ท่ีใช้ในห้องต้องใช้อุปกรณ์และวัสดุสังเคราะห์พิเศษ

เพื่อป้องกันการปลดปล่อยอนุภาคปนเปื้อนออกจากวัสดุ

อุปกรณเ์หลา่นัน้   รวมถงึวสัดอุุปกรณท์ีใ่ช้ทำความสะอาด

ต้องเลือกชนิดที่ไม่มีการแพร่กระจายของสิ่งปนเปื้อน

Cleanroom ห้องสะอาด หรือห้องปลอดเชื ้อ

ถกูนำมาใชค้รัง้แรกในปคี.ศ.1961 โดย Willis Whitfield(1)

ห้องสะอาด, ห้องปลอดเชือ้(2) หมายถงึ หอ้งทีมี่การปดิ

สนิท มีการปรับระบบอากาศไหลเวยีน การควบคมุปริมาณ

ฝุ่นละออง และอนุภาคต่าง ๆ ในอากาศให้น้อยที ่สุด

เพื่อให้มีความสะอาดเป็นไปตามระดับมาตรฐานความ

สะอาดสากล และมีการควบคุมสภาวะแวดล้อม เช่น

อุณหภมิู ความชืน้ จุลินทรยี ์และความแตกตา่งของความ

ดันทีก่ำหนดใหเ้หมาะสมในการใชง้าน   อากาศทีผ่่านเขา้

สู่ห้องสะอาดจะต้องผ่านการกรอง  เพื่อควบคุมปริมาณ

อนุภาคโดยการใช้แผ่นกรองอากาศที่มีประสิทธิภาพสูงที่

เรียกว่าแผ่นกรองอากาศชนิด HEPA (High Efficiency

Particulate Air)  ซึ่งสามารถกรองอนุภาคที่มีขนาดเล็ก

0.3 ไมครอน มีประสิทธิภาพถึง 99.97%    การใช้แผ่น

กรองอากาศประสิทธิภาพสูงนี้จะทำให้สามารถขจัดเชื้อ

โรคได้ระดับหนึ่ง

ปัจจุบันเทคโนโลยีห้องสะอาดได้มีการพัฒนา

เพื่อนำไปใช้อย่างกว้างขวาง ซึ่งมาจากความต้องการ

ในการพฒันาระบบงานใหไ้ด้ตามมาตรฐานสากล และเพือ่

ให้ผลิตภัณฑ์ท่ีมีคุณภาพดี  งานท่ีเก่ียวข้องกับห้องสะอาด(3)

 เช่น

• โรงพยาบาล  ระบบห้องสะอาดช่วยในการร ักษา

โรคและควบคุมการติดเชื้อ เช่น ห้องศัลยกรรมที่ต้องการ

ความสะอาดเปน็พเิศษ  ห้อง ICU เป็นตน้

• อุตสาหกรรมยา ระบบห้องสะอาดทำให้การบรรจุยา

แบบปลอดเชื้อได้มาตรฐาน ปลอดภัย เช่น การผลิตยา

ปราศจากเชือ้

• อุตสาหกรรมไมโครอีเล็กโทรนิกส์ ระบบห้องสะอาด

ทำให้พัฒนาโครงสร้างอีเล็กโทรนิกส์ ที่มีความละเอียด

มากขึน้
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• เทคโนโลยีทางด้านพันธุกรรม (Genetic Technology)

ซึ่งเป็นรากฐานของการพัฒนาด้านวิทยาศาสตร์ที่สำคัญ

ในสาขาทีเ่กีย่วกบัสุขภาพ  และในดา้นการพฒันาพชืพันธุ์

ทางการเกษตร

• หอ้งปฏบัิตกิาร  และอืน่ ๆ

คุณสมบติัท่ีจำเพาะของหอ้งสะอาด(1, 4)

1. อุณหภูมิที่เหมาะสม กำหนดตามความต้องการของ

กระบวนการผลิต  สำหรับห้องสะอาดมักกำหนดให้อยู่

ในช่วง 22.2οC (72οF) ± 0.14οC (0.25οF) สาเหตุ

ที ่ห้องสะอาดต้องมีอุณหภูมิต่ำ เนื ่องจากผู ้ที ่ปฏิบัติ

งานภายในห้องสะอาดต้องสวมใส่ชุดที่คลุมร่างกายมิดชิด

ตลอดเวลาที ่อยู ่ในห้องสะอาด ถ้าอุณหภูมิในห้องสูง

นอกจากจะทำให้ผู้ปฏิบัติงานในห้องอึดอัดไม่สบายแล้ว

ยังทำให้เกิดการปนเปื้อนสูงอันเนื่องมาจากเหงื่อของผู้ที่

ปฏบัิตงิานได้

2.  ความชื ้นสัมพันธ์ที ่เหมาะสม ขึ ้นกับลักษณะงาน

กระบวนการผลติหรือชนิดผลิตภัณฑ์  ในบางกรณถ้ีาความ

ชื้นสัมพันธ์สูงไป ผลิตภัณฑ์หรือสารบางชนิดที่สามารถ

ดูดความชื้นได้ง่าย  อาจทำให้ชิ้นส่วนของผลิตภัณฑ์เกิด

สนมิได ้   ซ่ึงสง่ผลใหผ้ลิตภณัฑมี์คณุสมบตั ิหรอืคณุภาพ

เปลี่ยนไป ในทางตรงข้ามหากความชื้นสัมพันธ์ต่ำไปจะ

เกดิประจไุฟฟา้ทีวั่สดุหรอืช้ินสว่น ทำใหเ้กดิปญัหาอนภุาค

ดูดติดกันได้  หากไม่มีข้อกำหนดเฉพาะโดยทั่วไปกำหนด

ใหค้วามชืน้สมัพนัธป์ระมาณ 50  ± 10%

3. ความดัน ควรรักษาความดันในห้องสะอาดให้เป็นบวก

เสมอ (Positive Pressure) การเพิ ่มความดันมีผลใน

การป้องกันไม่ให้อนุภาคเข้ามาปนเปื้อนภายในห้อง  ทั้งนี้

ห้องที่มีระดับความสะอาดต่างกันจะต้องมีความดันต่าง

กันอย่างน้อย 12.5 Pa (0.05 นิ้วน้ำ) โดยห้องที่มีระดับ

ความสะอาดสูงสุด จะมีความดันสูงสุด และจะลดหลั่น

กันทีละ 12.5Pa ตามระดับความสะอาดของห้อง ห้อง

สะอาดควรมีทางเข้าออกที่ปิดสนิท และมีห้อง air lock

ป้องกันมิให้อนุภาคเข้ามาปนเปื้อนในห้อง

4.  แสงสว่าง หากไม่มีการกำหนดพิเศษ ให้ใช้แสงสว่าง

1,080 – 1,620 ลักซ์ (Lux)

5.  ระดับเสียงภายในห้องสะอาดควรจะมีการควบคุมใน

ระดับที่เหมาะสมที่ผู ้ปฏิบัติงานจะสามารถติดต่อกันได้

ปกตต้ิองไม่เกนิ 65 เดซเิบล (dB)

การแบง่หอ้งสะอาดตามลกัษณะการใชง้าน

1. Industrial Cleanroom  เป็นห้องสะอาดที ่ใช้กับ

อุตสาหกรรมการผลิตอุปกรณ์  เช่นไมโครอิเลคทรอนิคส์

Microchip, Semiconductors  ซึ่งจะต้องควบคุมจำนวน

ฝุ่นผงในสภาวะแวดลอ้มของสถานทีผ่ลิต   ความดนัภายใน

ห้องตอ้งมากกวา่ภายนอก (positive pressure) ความดนันี้

จะทำให้อากาศภายนอกที่มีฝุ่นผงและไม่ผ่านการกรองไม่

สามารถไหลเขา้สูห่อ้งสะอาด

2. Biological Cleanroom เป็นห้องสะอาดทางชีวภาพ

ที่ใช้กับอุตสาหกรรมการผลิตยา ห้องปฏิบัติการทางด้าน

ชีววทิยา หอ้งผา่ตดั เพือ่ควบคมุปริมาณเชือ้แบคทเีรีย และ

อนุภาคจากฝุ่นผง  ความดันอากาศในห้องจะต้องสูงกว่า

ความดันอากาศห้องข้างเคียง (positive pressure) เพื่อ

ป้องกันไม่ให้สิ ่งสกปรกจากห้องข้างเคียงไหลเข้าสู่ห้อง

สะอาด

3. Biohazard Cleanroom  เป็นห้องสะอาดที่ใช้กับห้อง

ปฏิบัติการที่เกี ่ยวข้องกับเชื ้อโรค ไวรัส หรือสารที่เป็น

อันตรายต่อสุขภาพ ห้องผสมยาเคมีบำบัด ห้องควบคุม

เชื ้อในโรงพยาบาล โดยความดันอากาศในห้องจะต้อง

ต่ำกวา่ความดนัอากาศหอ้งขา้งเคยีง (negative pressure)

เพือ่ป้องกนัการแพรก่ระจายของเชือ้หรือสารทีเ่ป็นอันตราย

ต่อสุขภาพออกไปปนเปื้อนสิ่งแวดล้อมภายนอก

การแบง่ระดบัหอ้งสะอาดทางเภสชักรรม(5)

ห้องสะอาดสำหรับการผลิตยาจะมีมาตรฐาน

ของตนเอง โดยเฉพาะที่เกี่ยวกับการผลิตยาปราศจากเชื้อ

มักจะมีห้องสะอาดหลายระดับเพื่อใช้สำหรับกระบวนการ

ผลิตท่ีต้องการความสะอาดในระดบัต่าง ๆ  กัน  ซ่ึงมาตรฐาน

ที่มีการใช้มากที่สุดมีสองมาตรฐาน คือ มาตรฐานประเทศ

สหรัฐอเมริกา (มาตรฐาน Federal Standard 209 และ
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ISO 14644-1 )  และมาตรฐานที่ใช้ในสหภาพยุโรป  ซึ่ง

มาตรฐานเหล่านี้ก็เป็นมาตรฐานของห้องสะอาดประเภท

อ่ืนดว้ย

มาตรฐาน Federal Standard 209 เป็นระดับ

มาตรฐานสากล เร ิ ่มตีพิมพ์ครั ้งแรกในปี ค.ศ.1963

ในประเทศสหรัฐอเมริกา โดยใช้ชื ่อว่า “Cleanroom

and Work Station Requirements, Controlled

Environments” (4)  เป็นการจดัแบง่ระดบั (Class)  จะใช้

ความสะอาดของอากาศภายในห้อง โดยจะใช้จำนวน

อนุภาคภายในห้องในการจัดแบ่งระดับของห้อง ระดับ

มาตรฐาน Federal Standard 209 ถกูกำหนดโดยการวดั

จำนวนอนภุาคทีมี่ขนาดเทา่กบัหรอืใหญก่วา่ 0.5 ไมครอน

(μm) ต่ออากาศหนึ่งลูกบาศก์ฟุตภายในห้อง  เช่น ห้อง

ระดับ  100 (Class 100) หมายถึง บริเวณ สะอาดที่มี

อนุภาคขนาด 0.5 ไมครอน หรือใหญ่กว่า ไม่เกิน 100

อนุภาคต่ออากาศหนึ่งลูกบาศก์ฟุต ห้องระดับ 10,000

(Class 10,000) หมายถงึ  บริเวณสะอาดทีมี่อนภุาคขนาด

0.5 ไมครอน หรือใหญ่กว่า ไม่เกิน 10,000  อนุภาคต่อ

อากาศหนึง่ลกูบาศกฟ์ตุ  (ดงัตารางที ่1)

ต่อมาองค์การ International Organization for

Standardization (ISO) ได้แบ่งระบบมาตรฐานห้อง

สะอาดใหเ้ป็นระบบ ISO ได้ตีพิมพ์ออกมาในป ีค.ศ.1999

ใช้ช่ือวา่ “Classification of Air Cleanliness”  ซ่ึงเปน็การ

แบง่ระดบัของหอ้งสะอาดตาม  ISO 14644-1 โดยการวดั

จำนวนอนุภาคสูงสุดในปริมาตรอากาศ 1 ลูกบาศก์เมตร

ท ี ่ม ีขนาดเท ่าก ับหร ือใหญ่กว ่าอน ุภาคท ี ่กำหนด (4)

(ดงัตารางที ่2)

สังเกตว่ามาตรฐาน ISO 14644-1 (ตารางที่ 2)

จำนวนอนุภาคต่อลูกบาศก์เมตร ช่องที่อนุภาค  เท่ากับ

หรือใหญก่วา่ 0.5 μm ใหห้ารดว้ย 35.3 (1 ลูกบาศกเ์มตร

ประมาณ 35.3 ลูกบาศก์ฟุต) จะมีค่าเหมือนกับค่า

มาตรฐาน  Federal Standard 209 ( FS 209) (4)

(ดงัตารางที ่3 )

จำนวนอนุภาคหรือความเข้มข้นของอนุภาค

แขวนลอยในอากาศจะขึ้นกับภายในห้องมีอุปกรณ์เครื่อง

มือในการผลิตที่กำลังทำงานอยู่ และการเคลื่อนไหวของ

ผู้ปฏิบัติงานที่จะทำให้เกิดอนุภาคภายในห้องถ้าห้องว่าง

จะมีความเข้มข้นของอนุภาคต่ำมาก ๆ  ถ้าภายในห้องมี

เครื ่องมือกำลังทำงานอยู่ ความเข้มข้นของอนุภาคจะ

เพิ่มขึ้น และความเข้มข้นของอนุภาคสูงสุดขณะที่ห้องมี

เครื่องมือกำลังทำงานอยู่ และมีผู้ปฏิบัติงานอยู่ ดังนั้น

จึงมีการจัดระดับห้องสะอาดภายใต้สถานะของการใช้

งานแตกต่างกันของห้อง และISO 14644-1 ได้ให้นิยาม

สถานะของหอ้งไวด้งันี้ (3, 4)

1. As built หมายถึง สถานะที่ติดตั้งห้องสะอาดเสร็จ

สมบูรณ์ ระบบของห้องสะอาดต่าง ๆ ได้ถูกเชื่อม และ

กำลังทำงานอยู่ แต่ไม่มีเครื่องมืออุปกรณ์ และผู้ปฏิบัติ

งานภายในห้อง

2. As rest หมายถึง สถานะที่ติดตั้งห้องสะอาดเสร็จ

สมบูรณ์ พร้อมกับการติดตั้งเครื่องมืออุปกรณ์การผลิต

กำลงัทำงานอยู ่แตไ่ม่มีผู้ปฎบัิตงิานภายในหอ้ง

3. In operational หมายถึง สถานะที่ติดตั้งห้องสะอาด

เสร็จสมบูรณ์  พร้อมกับการติดตั้งเครื่องมือ  อุปกรณ์การ

ผลิตกำลงัทำงานอยู ่และมผู้ีปฏบัิตงิานภายในหอ้ง

ตารางที ่1. การแบง่ระดบัหอ้งสะอาดตามมาตรฐาน  Federal Standard 209 (4, 5)

1 35 7.5 3 1 ไม่ระบุ
10 350 75 30 10 ไม่ระบุ
100 ไม่ระบุ 750 300 100 ไม่ระบุ
1,000 ไม่ระบุ ไม่ระบุ ไม่ระบุ 1,000 7
10,000 ไม่ระบุ ไม่ระบุ ไม่ระบุ 10,000 70
100,000 ไม่ระบุ ไม่ระบุ ไม่ระบุ 100,000 700

ระดับ จำนวนอนุภาคต่ออากาศลูกบาศก์ฟุต
>>>>> 0.1 μμμμμm >>>>> 0.2 μμμμμm >>>>> 0.3 μμμμμm >>>>> 0.5 μμμμμm >>>>> 5.0 μμμμμm
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มาตรฐานห้องสะอาดทางเภสัชกรรมฉบับล่าสุด

ท่ีกำลงัใชใ้นสหภาพยโุรป  เร่ิมใช้เม่ือเดอืนมกราคม 1997

ใช้ช่ือวา่ “The Rules Governing Medicinal Products in

the European Union, Volume4, EU Guidelines to

Good Manufacturing Practice, Medicinal Products

for Human and Veterinary Use”มาตรฐานฉบับนี้ถูก

เรียกว่า ”แนวทางการปฏิบัติเพื่อการผลิตที่ดีของสหภาพ

ยุโรป” หรือ “European Union Guidelines to Good

Manufacturing Products” (EU GGMP) ซึ่งได้รับการ

ทบทวนใหม่ในปี ค.ศ. 2008  มาตรฐานนี้ได้แบ่งอนุภาค

แขวนลอย ในหอ้งสะอาดเปน็ 4 ระดบั(5) (ดงัตารางที ่4)

ห้องสะอาดตามมาตรฐาน EU GGMP แบ่งเปน็ 4

ระดบั(4 - 6)

ระดับ A เป็นบริเวณสำหรับการปฏิบัติงานที่มีความเสี่ยง

สูง ตัวอย่างเช่น บริเวณผสมหรือบรรจุ บริเวณภาชนะใส่

จุกยาง บริเวณท่ีแอมพูลและไวแอลเปิดอยู่  บริเวณประกอบ

อุปกรณป์ราศจากเชือ้  ตามปกตสิภาวะเชน่นีจ้ะทำไดโ้ดย

ใช้ลามินารแ์อร์โพลว ์ (Laminar Air Flow) คือตู้ปลอดเชือ้

ซ่ึงตอ้งมีความเรว็ลมสม่ำเสมอในชว่ง 0.36 – 0.54 เมตร/

วินาที ท่ีตำแหน่งของการทำงาน  ภายในบริเวณตู้ปลอดเช้ือ

จะกำหนดจำนวนอนุภาคในอากาศเป็นไปตามมาตรฐาน

ISO 5 หรือ Class 100

ระดับ B เปน็บรเิวณสภาวะแวดลอ้มสำหรบับริเวณระดบั

A ที่ใช้สำหรับการเตรียมและการบรรจุโดยกระบวนการ

ปราศจากเชือ้ ภาวะไมมี่การปฏบัิตงิาน (at rest)  เปน็ไป

ตามมาตรฐาน ISO 5 หรือ Class 100 และภาวะกำลัง

ปฏิบัติงาน (in operation) เป็นไปตามมาตรฐาน ISO 7

หรือ Class 10,000

ตารางที ่2. การแบง่ระดบัห้องสะอาดตามมาตรฐาน ISO 14644-1(4, 5)

ระดับ จำนวนอนภุาคสงูสุดในปรมิาตรอากาศ 1 ลูกบาศกเ์มตร ทีม่ขีนาดเทา่กบัหรอื

                   ใหญก่วา่อนภุาคทีก่ำหนด

 >>>>> 0.1 μμμμμm >>>>> 0.2 μμμμμm >>>>> 0.3 μμμμμm >>>>> 0.5 μμμμμm >>>>> 1  μμμμμm >>>>> 5.0 μμμμμm

ISO Class 1 10 2 ไม่ระบุ ไมร่ะบุ ไม่ระบุ ไม่ระบุ

ISO Class 2 100 24 10 4 ไม่ระบุ ไม่ระบุ

ISO Class 3 1,000 237 102 35 8 ไม่ระบุ

ISO Class 4 10,000 2,370 1,020 353 83 ไม่ระบุ

ISO Class 5 100,000 23,700 10,200 3,530 832 29

ISO Class 6 1,000,000 237,000 102,000 35,300 8,320 293

ISO Class 7 ไม่ระบุ ไม่ระบุ ไม่ระบุ 353,000 83,200 2,930

ISO Class 8 ไม่ระบุ ไม่ระบุ ไม่ระบุ 3,530,000 832,000 29,300

ISO Class 9 ไม่ระบุ ไม่ระบุ ไม่ระบุ 35,300,000 8,320,000 293,000

ตารางที ่3. การเปรยีบเทยีบหอ้งสะอาดระหวา่งมาตรฐาน FS 209 และมาตรฐาน ISO 14644-1  (4)

ISO 14644-1 Class 3 Class 4 Class 5 Class 6 Class 7 Class 8

Classes

FS 209 Class Class Class Class Class Class

Classes 1 10 100 1,000 10,000 100,000
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ระดับ C เป็นบริเวณสะอาดสำหรับการผลิตยาปราศ

จากเชื ้อในขั้นตอนที่มีความวิกฤตน้อยกว่า ภาวะไม่มี

การปฏิบัติงาน (at rest) เป็นไปตามมาตรฐาน ISO 7

หรือ Class 10,000 และภาวะกำลังปฏิบัติงาน (in

operation) เป็นไปตามมาตรฐาน ISO 8 หรือ Class

100,000

ระดับ D  เป็นบริเวณสะอาดสำหรับการผลิตยาปราศ

จากเชื้อในขั้นตอนที่มีความวิกฤตน้อยกว่า เป็นสภาวะ

แวดล้อมสำหรับการเตรียมส่วนประกอบและผลิตภัณฑ์

ภาวะไม่มีการปฏิบัติงาน (at rest) เป็นไปตามมาตรฐาน

ISO 8 หรือ Class 100,000  และภาวะกำลังปฏิบัติงาน

(in operation) ไม่ระบุจำนวนอนุภาค ให้พิจารณาจาก

การวเิคราะหค์วามเสีย่งของผลติภณัฑ์

การผลิตยาปราศจากเชื้อที่เตรียมจากวัตถุดิบ

ปราศจากเชื้อ โดยใช้วิธีการที่ปราศจากเชื้อทุกขั้นตอน

ของการผลิต ให้ทำในบริเวณสะอาดระดับ A คือการผลิต

ยาปราศจากเชื้อในตู้ปลอดเชื้อที่ให้อากาศสะอาด ISO 5

หรอื Class 100  ซ่ึงควรตัง้อยูใ่นบรเิวณทีส่ะอาดระดบั B

(ISO 7 หรือ Class10,000 ในภาวะ  in operation) หรือ

ระดับ C (ISO 8 หรือ Class 100,000 ในภาวะ in

operation) เป็นขัน้ตำ่(4, 6)

หอ้งสะอาดทางชวีภาพ (Biological Cleanroom)  เชน่

ทางดา้นเภสชักรรม ทางการแพทย ์ตอ้งควบคมุทัง้อนภุาค

และเชื ้อจุลินทรีย์ ปกติคนจะเป็นแหล่งปลดปล่อยเชื ้อ

จุลินทรีย์ในห้องสะอาด การวัดเชื้อจุลินทรีย์ในภาวะ as

built และ at rest  จะไมค่่อยมผีล  เนือ่งจากไมมี่ผู้ปฏิบัติ

งาน  ถ้าในภาวะ in operation ซ่ึงมผู้ีปฏบัิตงิานอยู ่   จึงจำ

เป็นต้องควบคุมเชื้อจุลินทรีย์ ไม่ให้เกินค่ามาตรฐานที่

กำหนด  ดังนั้น EU GGMP ได้กำหนดขีดจำกัดสำหรับ

การตรวจติดตามเชื้อจุลินทรีย์ของบริเวณสะอาดระหว่าง

ปฏบัิตงิาน(4) (ดงัตารางที ่5)

ขณะที ่กำลังปฏิบัติงาน  การเคลื ่อนไหวของ

ผู้ปฏิบัติงานและเครื่องมือสำหรับการผลิตภายในห้องจะ

เปน็แหลง่กำเนดิของอนภุาคตา่ง ๆ   อนภุาคเหลา่นีจ้ะไม่

ตกลงพื้น แต่จะลอยหมุนวนอยู่ในอากาศและปนเปื้อน

กับผลิตภัณฑ์ (7)  ดังนั้นรูปแบบการไหลของอากาศ  การ

ควบคุมอัตราการหมุนเวียนอากาศ (Air Change Rate)

และความเรว็ลม (Airflow Velocity)  จะลดจำนวนอนภุาค

ที่เกิดขึ้นภายในห้อง

การใช้แผ่นกรองอากาศ (HEPA filter) กรอง

อากาศที่จะผ่านเข้าสู่ห้องที่ควบคุมความสะอาด  อากาศ

ที่ผ่านออกมาจะมีรูปแบบและการควบคุมทิศทางการไหล

ของอากาศ  2 แบบ(1, 7) ดังนี้

-  Non-unidirectional Flow, Turbulent Mixed Flow,

Conventional Flow, Non Laminar Flow คือ รูปแบบ

การไหลของอากาศ ทีมี่ทศิทางและความเรว็ไมแ่นน่อน

-  Unidirectional Flow, Laminar Flow คือ รูปแบบการ

ตารางที ่4.  การแบง่ระดบัห้องสะอาดตามมาตรฐาน EU GGMP(3, 5)

ระดับ จำนวนอนภุาคสงูสุดทีย่อมใหม้ไีด้ในปรมิาตรอากาศ 1 ลูกบาศกเ์มตร

                   ที่มีขนาดเท่ากับหรือใหญ่กว่าที่ระบุ

                ไม่มีการปฏิบัติงาน (at rest)                     กำลังปฏิบัติงาน (in operation)

                                                                                               ≥≥≥≥≥ 0.5 μμμμμm                    ≥   ≥   ≥   ≥   ≥ 5.0  μμμμμm                ≥      ≥      ≥      ≥      ≥ 0.5 μμμμμm             ≥  ≥  ≥  ≥  ≥ 5.0  μμμμμm

A 3,500 (ISO 5)    0 3,500 (ISO 5)    0

B 3,500 (ISO 5)    0 350,000 (ISO 7) 2,000

C 350,000 (ISO 7) 2,000 3,500,000 (ISO 8) 20,000

D 3,500,000 (ISO 8) 20,000            ไม่ระบุ ไม่ระบุ
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ไหลของอากาศ ซึ่งมีการเคลื่อนที่อย่างเป็นระเบียบ  มี

ทิศทาง  เหมาะสำหรับงานที่ต้องการความสะอาดและ

การป้องกัน Cross Contamination  เป็นพิเศษ  ซึ่งห้อง

ประเภทนีจ้ะใช้ทุนสูงในการสรา้ง   ซ่ึงจะเหมาะกบัควบคมุ

การติดเชื ้อ เช่น ห้องผู ้ป่วยในโรงพยาบาลที ่ต้องการ

ความสะอาดเปน็พเิศษ  และผลติภณัฑบ์างประเภท

อัตราการหมนุเวยีนอากาศ (Air Change Rate) (8)

หมายถึง  ปริมาตรอากาศที่ไหลเข้าหรือไหลออกจากห้อง

เทียบกับปริมาตรของห้องดังกล่าวในหนึ ่งหน่วยเวลา

(โดยทั่วไปจะหมายถึงในเวลา 1 ชั่วโมง) อัตราการหมุน

เวียนอากาศ มีความสำคัญ  ซึ่งเป็นการระบายอากาศ

ภายในหอ้งทีไ่ม่สะอาด  เนือ่งจากมฝุ่ีนผง ละออง กลิน่ไม่

พึงประสงค์หรือสารเคมี ฯลฯ ออกจากห้องด้วยการเติม

อากาศใหม่ที่สะอาดเข้ามาแทนที่  ซึ่งปริมาณอากาศใหม่

ที่ส่งเข้ามาขึ้นอยู่กับหลายปัจจัย เช่น อัตราการเกิดสิ่ง

สกปรกหรือกลิ ่นไม่พึงประสงค์ ลักษณะงานในพื ้นที ่

ดังกลา่ว   ระดบัความสะอาดของหอ้ง เป็นตน้  เนือ่งจาก

การทำอากาศภายในห้องให้สะอาดต้องใช้อากาศใหม่เข้า

ไปแทนที่อากาศในห้อง  ถ้าระดับความสะอาดของห้อง

มาก อัตราการหมนุเวยีนอากาศกจ็ะมากขึน้ไปดว้ย  และมี

ต้นทุนค่อนข้างสูงในการเตรยีมอากาศดงักล่าว   หน่วยของ

อัตราการหมุนเวียนอากาศ นิยมเทียบกับเวลา 1 ชั่วโมง

และไม่นิยมเขียนหน่วยกำกับ เช่น อัตราการหมุนเวียน

ของอากาศตอ่ช่ัวโมง เทา่กบั 20 หมายถงึ ในเวลา 1 ช่ัวโมง

จะมีอากาศถูกเติมเข้าหรือดูดออกจากห้องเท่ากับ 20 เท่า

ของปริมาตรห้องดังกล่าว การระบุอัตราการหมุนเวียน

อากาศ  ความเร็วลมและระดับความสะอาดของห้องที่

เหมาะสมในการทำงาน  ต้องปรกึษาผูอ้อกแบบหอ้ง   เพือ่

ออกแบบให้มีความเหมาะสมกับลักษณะงาน

เทคโนโลยีห้องสะอาดถูกพัฒนามาเพื่อเหตุผล

เพื ่อรักษาความสะอาดของอากาศในพื ้นที ่ปฏิบัติงาน

โดยการทำให้อากาศมีอนุภาคปนเปื้อนน้อยที่สุด และ

ควบคุมรูปแบบการไหลของอากาศ  อัตราการหมุนเวียน

อากาศ   ความเร็วลมที่เข้าสู่ห้องที่เหมาะสม  เพื่อกำจัด

อนุภาคปนเปื้อนที่อยู ่ภายในห้องออกไปโดยเร็ว  จึงมี

การกำหนดอัตราการหมุนเวียนอากาศ ต่อชั่วโมง และ

ความเร็วลมขั ้นต่ำ ตามระดับความสะอาดห้องต่าง ๆ

(ดงัตารางที ่6)

รูปแบบการไหลของอากาศในหอ้งสะอาด(1, 4, 7)

การจะออกแบบการไหลของอากาศสำหรับห้อง

สะอาดจะขึ้นกับหลายปัจจัย เช่น รูปแบบและลักษณะ

ของงาน อัตราการปล่อยอนุภาคจากกระบวนการผลิต

จำนวนผู้ปฏิบัติงานภายในห้อง ปริมาตรของห้อง  ซึ่ง

ตารางท่ี 5.  ขดีจำกดัสำหรบัการตรวจตดิตามเชือ้จุลินทรยีข์องบรเิวณสะอาดระหวา่งปฏบัิตงิาน(4 - 6)

          ขีดจำกดัสำหรบัการปนเปือ้นของจลิุนทรยีใ์นหอ้งสะอาด

ระดับ การสุ่มตัวอย่าง การวางจานอาหาร จานสัมผัส พิมพถ์งุมอื

อากาศ เพาะเชื้อ (เส้นผ่านศูนย์กลาง จำนวน 5 นิว้

โคโลนี/ลูกบาศก์ (เส้นผ่านศูนย์กลาง 55มิลลิเมตร) โคโลนี/ถุงมือ

เมตร  90 มิลลิเมตร) โคโลนี/จาน

โคโลน/ี 4 ช่ัวโมง

A <1 <1 <1 <1

B 10 5 5 5

C 100 50 25 -

D 200 100 50 -
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ลักษณะการไหลของอากาศ (air flow patterns) ภายใน

ห้องสะอาดมอียู่ 2 แบบ คือ

1.  การไหลของอากาศแบบป่ันป่วน (Nonunidirectional

Flow, Turbulent Mixed Flow, Conventional Cleanroom,

Non Laminar Flow)

เป็นรูปแบบการไหลที่เป็นพื้นฐานที่ใช้กันทั่วไป

โดยอากาศที่จะเข้ามาในห้องต้องผ่านออกมาจากแผ่น

กรองอากาศแบบ HEPA (High Efficiency Particulate

Air) ที่ติดตั้งตรงท่อจ่ายอากาศบนเพดานและอากาศถูก

ดูดกลับผ่านตะแกรง(return grilled) ตามมุมห้องใกล้พื้น

หรืออยู่กับพื้น ห้องสะอาดประเภทนี้จะให้ระดับความ

สะอาดต่ำสุด เมื่อเทียบกับการไหลของอากาศประเภท

อื่น ๆ  เนื่องจากมีการไหลไม่สม่ำเสมอ ทำให้ไม่สามารถ

พาอนุภาคเล็กๆ และสิ่งสกปรกออกไปนอกห้องได้รวดเร็ว

ระดับความสะอาดพื้นที ่ต่าง ๆ ภายในห้องไม่มีความ

สม่ำเสมอ  (ดังรปูที ่1) โดยจะมลัีกษณะดงันี้

- ความสะอาดอยูร่ะหวา่งระดบั : ISO-6 (CLASS 1,000)

ถึง ระดบั ISO 8

(CLASS 100,000)

- อัตราการหมนุเวยีนอากาศ : 15-120  air change

ตอ่ช่ัวโมง

- ความเรว็ลมทีเ่ขา้สูห่อ้ง : 0.5-2.5 m/s

- ความดนัอากาศ : คา่เปน็บวก ความดนั

อากาศสูงกว ่าด ้าน

นอก 5 - 20 Pa

(0.02 – 0.08 น้ิวนำ้)

- ค่ากอ่สร้าง : ไม่สูงมาก  เมือ่เปรยีบ

เทียบกับประเภทอื่น

- คา่ใชจ่้ายในการใชง้าน : ต่ำกว่าประเภทอื่นๆ

2. การไหลของอากาศแบบราบเรยีบ  (Unidirectional

Flow, Laminar Flow)

ลักษณะการไหลของอากาศแบบราบเรียบ โดย

อากาศที่ผ่านแผ่นกรองจะมีทิศทางการเคลื่อนที่ขนานกัน

ในแนวระดับ หรือแนวดิ่งไปยังด้านตรงข้ามของห้อง และ

ผ่านช่องลมกลับ เพื ่อกลับไปยังระบบควบคุมอากาศ

หมุนเวียนอากาศผ่านแผ่นกรองเข้าห้องต่อไป แบ่งออก

เป็น 2 ชนิด คือ

2.1 การไหลของอากาศแบบลามนิาร์ในแนวระดับ

(Horizontal Laminar Flow Cleanroom, Cross Flow

Type, Unidirectional Cross Flow Cleanroom)

ห้องสะอาดแบบนี้จะใช้ HEPA Filter ที่ติดตั้ง

เต็มพื้นที่ผนังห้องด้านหนึ่ง และส่งความเร็วลมคงที่ผ่าน

ไปยังผนังอีกด้านหนึ่ง แล้วถูกดูดกลับขึ้นด้านบนเพดาน

ตารางท่ี 6.  อัตราการหมนุเวยีนอากาศ ตอ่ช่ัวโมง และความเรว็ลมขัน้ตำ่ ตามระดบัความสะอาดหอ้งตา่ง ๆ  (9)

Class Iso 146144-1 รูปแบบการไหลของอากาศ อัตราการหมุนเวียน ความเร็วลม

(Federal Standard 209) (Air  Flow Pattern) อากาศ ต่อช่ัวโมง (Average Airflow Velocity)

(Air Changes Per Hour) m/s (ft/min)

ISO 8 (Class 100,000) Nonunidirectional / Mixed 5 – 30 0.005 – 0.041 (1 – 8)

ISO 7 (Class 10,000) Nonunidirectional / Mixed 30 – 60 0.051 – 0.076 (10 -15)

ISO 6 (Class 1,000) Nonunidirectional / Mixed 125 - 240 0.127 – 0.203 (25 – 40)

ISO 5 (Class 100) Unidirectional 240 - 480 0.203 – 0.406 (40 – 80)

ISO 4 (Class 10) Unidirectional 300 – 540 0.254 – 0.457 (50 – 90)

ISO 3 (Class 1) Unidirectional 360 – 540 0.305 – 0.457 (60 – 90)

ISO 1 – 2 Unidirectional 360 - 600 0.305 – 0.508 (60 – 100)
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กลับไปยังระบบควบคุมอากาศ ห้องชนิดน้ีใช้กับห้องสะอาด

ทางชีววิทยา (Biological Cleanroom) อุตสาหกรรม

อิเลคทรอนิคส์ ห้องที่ไม่จำเป็นต้องรักษาความสะอาดให้

สม่ำเสมอเท่ากันทั้งห้อง เพราะบริเวณใกล้กับทางลมกลับ

จะมีความสะอาดลดน้อยลงจากอนุภาคที่เกิดขึ้นจากการ

ทำงานของคน และอุปกรณ์การผลิต (ดังรูปที่ 2) โดยมี

ลักษณะดังนี้

-  ความสะอาด : อยู่ระหว่างระดับ ISO 5

(CLASS 100) ถึง ISO 7

(CLASS 10,000)

-  อัตราการหมนุเวยีนอากาศ : 100 – 300 air change

ตอ่ช่ัวโมง

-  ความเรว็ลมทีเ่ขา้สู่ห้อง : 0.45 - 0.6 m/s

-  ความดนัอากาศ : ค่าเปน็บวก

ความดันอากาศสูงกว่า

ดา้นนอก  10 - 15 Pa

(0.04 – 0.06 น้ิวนำ้)

- ค่ากอ่สร้าง : มีราคาสงู

- คา่ใชจ่้ายในการใชง้าน : สูง

รูปที ่1. Non unidirectional Flow หรอื Turbulent Mixed Flow

รูปที ่2. Horizontal Laminar Flow หรอื Cross Flow Type
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2.2 การไหลของอากาศแบบลามินาร์ในแนวดิ ่ง

(Vertical Laminar Flow Cleanroom, Down Flow  Type,

Unidirectional Down Flow Cleanroom)

ห้องสะอาดแบบนีจ้ะใช้ HEPA Filter เตม็เพดาน

อากาศจะถูกส่งลงจากเพดานผ่าน HEPA Filter ลงมาใน

แนวดิง่  การไหลของอากาศเปน็แบบราบเรยีบจากเพดาน

ลงสู่พ้ืนในทิศทางเดยีวกัน  อนุภาคทีเ่กิดข้ึนจากการทำงาน

จะถกูดดูลงสูใ่ตพ้ืน้หอ้ง  ทำใหส้ามารถรกัษาความสะอาด

ในห้องได้เท่ากันทุกแห่ง (ดังรูปที่ 3)  โดยจะมีลักษณะ

ดังนี้

- ความสะอาด : ระดับ CLASS 100 ท่ัวท้ัง

ห้อง

- อัตราการหมนุเวยีนอากาศ :  300 – 600 air change

ตอ่ช่ัวโมง

- ความเรว็ลมทีเ่ขา้สูห่อ้ง : 0.25 -0.5 m/s

- ความดนัอากาศ : ค่าเป็นบวก ความดัน

อากาศสูงกว่าด้านนอก

5 – 15 Pa (0.02 – 0.06

นิ้วน้ำ)

- ค่ากอ่สร้าง : ราคาสงูทีสุ่ด

- คา่ใชจ่้ายในการใชง้าน : สูงที่สุด

ห้องสะอาดจะต้องควบคุมดูแลให้มีสภาวะแวด

ล้อมที่สะอาดอยู่ตลอดเวลา การควบคุมสภาวะแวดล้อม

ให้ได้มาตรฐานตามที่กำหนด ต้องเริ่มจากการออกแบบ

การวางผงัของสว่นตา่ง ๆ ของหอ้ง การกอ่สร้าง ซ่ึงจะมผีล

ตอ่ประสทิธภิาพในการควบคมุความสะอาดของหอ้ง

หลกัสำคญั 4 ประการ ในการออกแบบหอ้ง

สะอาด และการทีจ่ะดูแลรกัษาใหส้ะอาด  คือ(4, 7)

1. ป้องกันอนุภาคและมวลสารจากภายนอกเข ้าไป

ภายในหอ้ง (Not to bring any dust)

1.1 กรองอากาศที ่ผ ่านเข้ามาในห้องสะอาดโดย

HEPA filter และจะตอ้งไม่มีรูร่ัว

1.2 ต้องรักษาแรงดันอากาศภายในห้องสะอาดให้

เป็นบวกเสมอ (positive pressure)

1.3 บุคลากรที ่จะเข้าไปในห้องสะอาด จะต้องทำ

ความสะอาดรา่งกายและ เปลีย่นเครือ่งแตง่กาย

1.4 วัสดุและอุปกรณ์ทุกชนิดที่จะนำเข้าไปในห้อง

สะอาด จะตอ้งผา่นการทำความสะอาดกอ่น

2. ป้องกันการก่อให้เกิดอนุภาคของฝุ ่นภายในห้อง

สะอาด (Not to generate any dust)

2.1 บุคลากรที่จะเข้าไปทำงานในห้องสะอาดจะต้อง

สวมใสชุ่ดทำงานทีท่ำจากผา้ทีป่ราศจากเสน้ใย (Lint-Free

garment)

รูปที่ 3.  Vertical Laminar Flow หรอื Down Flow Type
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2.2 บุคลากรไม่ควรมีการเคลื่อนไหวรวดเร็วถ้าไม่

จำเป็นในขณะปฏิบัติงาน

2.3 วัสดุของพื้น ผนัง และฝ้าเพดานไม่ควรเป็นวัสดุ

ที่ทำให้เกิดฝุ่น และไม่ใช้วัสดุ หรืออุปกรณ์ที่จะทำให้เกิด

ฝุ่น

2.4  ไม่นำสิง่ของทีไ่ม่จำเปน็เขา้ไปภายในหอ้ง

3. ป้องกันการสะสมฝุ่นตามผนังห้อง และพื้นที่ผิวของ

วัสดุ และเครือ่งจักร (Not to accumulate any dust)

3.1 ไม่ควรมีซอกมุม หรือ ร่องรอบ ๆ อุปกรณ์การ

ผลิตทีท่ำความสะอาดไดย้าก

3.2 ไม่ควรมทีอ่ตา่ง ๆ อยูภ่ายในหอ้ง

3.3 พ้ืนผิวผนงั และประตภูายในหอ้งสะอาด ควรเปน็

วสัดทุีท่ำความสะอาดไดง้า่ย

3.4 กำหนดมาตรฐานการทำความสะอาดที่ถูกต้อง

และทำอยา่งสมำ่เสมอ

4. กำจัดอนุภาคของฝุ่นที่อยู่ภายในห้องออกไปโดยเร็ว

(To Remove Any Dust Quickly)

4.1 อัตราเร็วของการถ่ายเทอากาศ (Air change)

ควรเหมาะสมที่จะทำให้ห้องสะอาดตามระดับที่ต้องการ

4.2 มีระบบดูดอากาศเป็นจุด ๆ ในบริเวณที่มีการ

กระจายของอนุภาคฝุ่นมาก

4.3 ออกแบบ และกำหนดให้ทิศทางการไหลของ

อากาศให้เหมาะสม เพื ่อป้อนกันฝุ ่นไปเกาะติดกับ

ผลิตภัณฑ์

การควบคุมคุณภาพสภาพแวดล ้อมในห้อง

สะอาด ควรมีการตรวจตามระยะเวลาที ่กำหนดอย่าง

สม่ำเสมอ เพ่ือเป็นการตรวจว่าห้องสะอาดยังอยู่ในมาตรฐาน

ซึ่งต้องตรวจทั้งการปนเปื้อนจากเชื้อจุลินทรีย์  และการ

ตรวจการปนเปื้อนจากอนุภาคฝุ่นละออง

การตรวจสอบและการควบคมุสภาพแวดลอ้มภายใน

ห้องสะอาด

1. การตรวจการปนเปือ้นจากเชือ้จลิุนทรยี ์(4, 10)

1.1 การวางจานเชือ้ (Settle Plate Sampling)

เป ็นการตรวจสอบอากาศภายในห ้องเช ิ ง

คุณภาพ วิธีนี ้ใช้ในการตรวจหาชนิด และจำนวนเชื ้อ

จุลินทรย์ีภายในหอ้งสะอาด เป็นวธีิท่ีงา่ยทีสุ่ด โดยนำจาน

เพาะเชื้อไปวางบริเวณที่กำหนด จุดวางจานเพาะเชื้อเป็น

สิ ่งสำคัญ โดยเฉพาะจุดวิกฤตที่มีการบรรจุผลิตภัณฑ์

ควรวางอยา่งนอ้ยหอ้งละ 2 อัน ใช้เวลาอยา่งนอ้ย 30 นาที

หลังจากนั้นนำจานเพาะเชื้อไปเพาะเชื้อที่อุณหภูมิ และ

ระยะทีก่ำหนด นำผลไปประเมนิคณุภาพของอากาศ

1.2 การเก็บตัวอย่างจากอากาศ (Microbial Sampling

of the Air)

เป็นวิธีการที ่ใช้วัดจำนวนชื ้อจุลินทรีย์ ซึ ่งไม่

สามารถทำได้โดยวิธีวางจานเพาะเชื้อในบริเวณปราศจาก

เชื้อ เครื่องมือที่ใช้ได้แก่ Slit-to-agar , Impact sampler,

Centrifugal air samplers เครื่องมือเหล่านี้ใช้วัดปริมาณ

อากาศที่ตกกระทบบนผิวของอาหารเลี้ยงเชื้อ  ถ้าอากาศ

มีการปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์  จะมีโคโลนีของเชื้อปรากฏอยู่

บนพื้นผิวของอาหารเลี้ยงเชื้อดังกล่าว  ภายหลังการเพาะ

เชื้อที่อุณหภูมิและระยะเวลาที่กำหนด  นำผลไปประเมิน

คุณภาพของอากาศ

1.3.การเก็บตัวอย่างจากพ้ืนผิวท่ีตรวจสอบ (Microbial

Surface Sampling) เป็นการเกบ็ตวัอยา่งจากสภาพพืน้ผิว

ท่ีจะตรวจสอบ มี 2 วิธี  คือ

1.3.1  จานสมัผัสเช้ือ( Contact plates , Rodac

plates)

Contact plates เป็นการเตรียมจากอาหารเลี้ยง

เชื ้อที่มีส่วนผสมของวุ้น (agar) ในลักษณะของอาหาร

เลี้ยงเชื้อที่นูนออกมา เหนือจานเพาะเชื้อ เมื่อต้องการ

เก็บตัวอย่างเชื้อจุลินทรีย์ ให้เปิดฝาจานเพาะเชื้อ  แล้วกด

เบา ๆ  ไปบนพื้นผิวที ่ต้องการทดสอบเชื ้อ ปิดฝาจาน

เพาะเชื ้อ แล้วนำไปเพาะเชื ้อตามเวลาและอุณหภูมิที ่

กำหนด นับจำนวนเชื้อต่อหน่วยพื้นที่  เทคนิคนี้เหมาะ

สำหรับตรวจเชื้อบนพื้นผิวที่มีลักษณะเรียบและแบน เช่น

เครือ่งมอืผลิต พ้ืน ฝาผนงั และ ถุงมือ เส้ือผ้าผู้ปฏิบัตงิาน

การใช้จานสัมผัสเชื้อทดสอบเชื้อที่เครื่องแต่งตัวและถุงมือ

ให้ทำหลังจากเลิกงานปกติแล้ว โดยสุ่มตัวอย่างที่ข้อศอก

เส้ือ ปลายแขนเสือ้และทีอ่ื่น ๆ  จุดตา่ง ๆ ท่ีสัมผัสกับจาน
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เพาะเช้ือจะต้องเช็ดด้วยน้ำยาฆ่าเช้ือท่ีเหมาะสมเพ่ือป้องกัน

การตกค้างของอาหารเลีย้งเช้ือ ซ่ึงจะทำให้เกิดการปนเป้ือน

ต่อไปได้  ระบุทุกจานเพาะเชื้อโดยแสดงถึงจุดที่ทำการ

สุ่มตัวอย่างอย่างชัดเจน นำจานเพาะเชื ้อไปเพาะเชื ้อ

ถ้ามีเชื้อขึ้นจะต้องหาสาเหตุและการแก้ไข เพื่อป้องกัน

หรือลดปริมาณการปนเปื้อนที่จะเกิดขึ้นอีก

1.3.2  สวอบ (Swab)

การสวอบ (swab) เป็นวิธีการเก็บตัวอย่างเชื้อ

จุลินทรีย์บนพื้นผิวที ่มีลักษณะโค้งนูน ไม่เรียบ จนไม่

สามารถใช้วิธี contact plate ได้ ทำโดยใช้ก้านสำลีที่

ปราศจากเชื้อ เช็ดบนพื้นที่ที่ต้องการทดสอบ แล้วนำไป

สวอบลงในจานอาหารเลีย้งเชือ้ ปิดฝาพรอ้มเขียนตำแหนง่

ของแต่ละตัวอย่างลงที่ก้นจานจากนั้นนำไปเพาะเลี้ยงเชื้อ

ตามระยะเวลาและอุณหภูมิที่กำหนด วิธีการสวอบที่เป็น

มาตรฐาน ควรสวอบบนพืน้ทีเ่ทา่ ๆ กัน (ประมาณ 4 น้ิว)

เช็ดบริเวณที่สวอบด้วยน้ำยาฆ่าเชื้อที่เหมาะสม ใช้ก้าน

สำลีในการเก็บตัวอย่างแยกกันสำหรับพื้นที่ต่างกันและ

ประเมินผลแยกกันตามพื้นที่  หลังการเพาะเชื้อไม่ควรมี

เชื้ออยู่บนพื้นที่สำคัญ

2. การตรวจการปนเป้ือนจากอนภุาคฝุ่นละออง (4, 10)

2.1  การตรวจแผน่กรอง HEPA โดยวธีิ DOP (DOP

test for HEPA Filter) HEPA Filterในห้องสะอาด มี

ประสิทธิภาพในการกรองอนุภาคซึ ่งมีขนาดเล็ก 0.3

ไมครอน  ได้อย่างนอ้ย 99.97 % เพือ่ใหแ้นใ่จไดว่้า HEPA

Filter ยังทำงานได้ดีไม่มีความเสียหาย (การรั่ว) เกิดขึ้น

ในระหวา่งการตดิตัง้หรอืการปฏบัิตงิาน การทดสอบ Filter

ควรกระทำหลังจากมีการวัดความเร็วลม และมีการปรับ

ความเร็วลมตามความจำเป็นจนเป็นผลที่ยอมรับ การ

ทดสอบควรกระทำโดยผู้ที่มีความชำนาญ และทดสอบ

โดยการพ่นไอของ DOP (Di-octyphthalate particle)

ผ่านช่อง ( port) ของแผ่นกรองเข้าไปด้านบน  แล้วตรวจ

หารอยรั่วทางด้านล่างของแผ่นกรอง โดยใช้เครื่องมือที่

เรียกว่า photometer probe ให้ถือ probe ห่างผิวหน้า

แผ่นกรองประมาณ 1 น้ิว  scan probe ผ่านผวิหนา้แผน่

กรองทัง้หมดไปมาอยา่งชา้ ๆ โดยมอัีตราความเรว็ไมม่าก

กว่า 10 ฟุตต่อนาที ใช้ photometer probe ผ่านไปรอบ

ด้านข้างของแผ่นกรองให้ทั ่ว ผ่านไปตามรอยเชื่อมต่อ

ระหว่างแผ่นกรองและกรอบ และผ่านไปตามจุดรอยเชื่อม

อ่ืน ๆ  ซ่ึงในการตดิตัง้อาจทำใหเ้กดิรอยรัว่ โดยลมผา่นออก

มาไดโ้ดยไมผ่่านแผน่กรอง  การรัว่ของ HEPA Filter ทีไ่ม่

สามารถยอมรบัไดค้อื 0.01 % ของระดบัมาตรฐาน เมือ่มี

รอยรั่วเกิดขึ้นแก้ไขได้โดยใช้กาวซิลิดโคนอุดรอยรั่วเป็น

บริเวณกว้าง 1-2 นิ้วจากจุดที่รั ่ว และทำการตรวจสอบ

รอยรั่วซ้ำเหมือนเดิม การอุดรอยรั่วต้องไม่มากกว่า 5 %

ของพื ้นที ่กรองหรือลมที ่ออกมายังบริเวณที่ทำงานไม่

เปลีย่นแปลง  ถา้มกีารอดุรอยรัว่เกนิ5 % ตอ้งทิง้แผน่กรอง

ไป  แล้วทำการตดิตัง้แผน่กรองชดุใหม ่ ปัจจุบันสาร DOP

อาจจะเปน็สารกอ่มะเรง็  จึงใชส้ารอืน่ เช่น PAO (polyal-

phaolefin)

2.2 การตรวจอนุภาคในอากาศ (Airborne particle

Count Test) อากาศที่จะผ่านเข้าไปในบริเวณสะอาดนั้น

จะต้องผ่านการกรองเสียก่อน เพื่อป้องกันการปนเปื้อน

อนภุาคทีม่าจากอากาศ  การจดัระดบัความสะอาดขึน้กบั

จำนวนอนภุาค 0.5 μm หรอืใหญก่วา่ตอ่ลูกบาศกฟ์ตุของ

อากาศ  จำนวนอนภุาคในอากาศหาไดโ้ดยการสุม่ตัวอย่าง

อากาศจดุตา่งๆ เพือ่ใหม่ั้นใจวา่ในสถานทีท่ีต่อ้งการความ

สะอาดสูงๆ (critical work location) จะมีอนุภาคไม่เกิน

จำนวนที่กำหนดไว้ เช่น Class 100 จะมีอนุภาคขนาด

0.5 μm หรือใหญก่วา่  ไม่เกนิ 100 อนุภาคตอ่ลูกบาศกฟุ์ต

อุปกรณ์ที ่ใช้ตรวจสอบคือ light scattering particle

counter  วิธีทดสอบต้องทำโดยผู้ที่มีความชำนาญและ

ทำหลังจากผ่านการทดสอบรอยรั่วและความเร็วลมของ

HEPA Filter เรยีบรอ้ยแลว้คณุภาพของระบบอากาศทีถ่อื

ว ่าผ่านการตรวจสอบความถูกต้องได้ต่อเมื ่อผลของ

การทดสอบ 3 ครัง้ตดิตอ่กนัอยูใ่นชว่งทีก่ำหนด

2.3 การควบคุมความเร ็วลมและการหมุนเว ียน

อากาศ (Air Velocity and Air Change Control)

ห้องสะอาดเป็นห้องท่ีสร้างข้ึนมาให้ได้ระดับอากาศท่ีสมดุล

และสามารถจ่ายอากาศจำนวนเพยีงพอ  เพ่ือให้ได้ความเร็ว

ลมอยา่งนอ้ย 90 ฟตุตอ่นาท ีโดยวดัใต ้HEPA Filter  6 นิว้
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อุปกรณ์ที่ใช้ในการตรวจสอบความเร็วของอากาศหรือลม

ท่ีผ่านแผน่กรองคอื  anemometer  การทดสอบนีท้ำโดยผู้

ที่มีความชำนาญ ให้ทำการทดสอบในทุกห้องที่มี HEPA

Filterติดตั้งอยู่ ต้องจำกัดจำนวนของบุคลากรที่อยู ่ใน

ห้องสะอาดในขณะไม่ได้ทำงานให้มีจำนวนน้อยที ่สุด

การตรวจวดัแตล่ะจุดตอ้งใช้ระยะเวลาอยา่งนอ้ย 15 วินาที

โดยทั่วไปห้องสะอาดควรได้รับการตรวจสอบ

และการควบคุมคุณภาพภายในห้องสะอาด ทุกครึ่งปีหรือ

หนึ ่งปีจากผู ้ให้บริการตรวจสอบ(9) การตรวจสอบห้อง

สะอาดนี้มีจุดประสงค์เพื่อยืนยันว่าห้องมีลักษณะการ

ทำงานและระดับความสะอาดเป็นไปตามที่กำหนดไว้เมื่อ

ครั้งที่มีการก่อสร้างและติดตั้งระบบ รวมทั้งศึกษาและ

หาสาเหตขุองสิง่ปนเปือ้นภายในหอ้ง   เพือ่ทำการปรบัปรุง

แก้ไขและป้องกัน  เพื่อให้ได้ห้องสะอาดที่มีคุณภาพตาม

มาตรฐาน (ดงัตารางที ่7)

ผู้ปฏิบัติงานในห้องสะอาดจะเป็นแหล่งกำเนิด

ใหญข่องสิง่ปนเปือ้นตา่ง ๆ ทีถ่กูปลอ่ยออกมาจากรา่งกาย

เพราะการปนเปื้อนจากแบคทีเรียที่มาสู่ผลิตภัณฑ์อาจจะ

เกดิจากตวับุคคลโดยตรง  ไดแ้ก ่  รังแค  เส้นผม  สะเกด็

ผิวหนัง  ละอองของเหลวจากการหายใจ  ไอจาม เครื่อง

สำอาง เศษใยจากเครื่องแต่งกาย เป็นต้น ดังนั้นผู้ที่จะ

ปฏิบัติงานในห้องสะอาดควรเป็นคนที่สะอาด ทำงานเป็น

ระเบียบ และไว้ใจว่ามีความรับผิดชอบ เป็นผู้มีสุขภาพดี

ไม่เป็นโรคผิวหนังและควรได้รับการตรวจสุขภาพอย่าง

สม่ำเสมอ ถ้ามีอาการเจ็บป่วย หรือเป็นหวัดจะต้องงด

การปฏิบัติงานในห้องสะอาด จนกว่าจะหายป่วย ผู้ปฏิบัติ

งานในห้องสะอาดควรได้รับการอบรมเป็นพิเศษเกี่ยวกับ

เทคนิคปราศจากเชื ้อ ดังนั ้นจึงมีความจำเป็นในการที่

จะต้องมีข้อบังคับ กฎเกณฑ์ และมีความเข้าใจถึงผลเสีย

ทีจ่ะเกดิขึน้หากไมป่ฏบัิตติามกฎเกณฑท์ีก่ำหนดไว ้ (7)

ข้อบงัคบัและกฎเกณฑ์

สำหรบัผูป้ฏิบัติงานในหอ้งสะอาด  (1, 7)

1. รักษามือ และผิวหน้าให้สะอาด ตัดเล็บให้สั้น และ

สะอาด

2. ห้ามสัมผัสจัดแตง่ หรือหวผีมในหอ้งสะอาด

3. ห้ามแต่งหน้าในห้องสะอาด

4. หา้มสวมเครือ่งประดบั นาฬกิาบนขอ้มือ

5. สามารถนำของส่วนตัว เช่น กระเป๋าเงินติดตัวเข้าไป

ในห้องสะอาดได้ แต่ต้องไม่นำออกมาขณะทำงานอยู่ใน

ห้องสะอาด แต่ก็ไม่ควรจะนำสิ่งของใด ๆ เข้าไปในห้อง

สะอาด

6. ไม่ควรนำสิ ่งของส่วนตัว เช่น กุญแจ เศษเหรียญ

ดินสอ ผ้าเชด็หนา้ กระดาษทชิชู เขา้ไปในหอ้งสะอาด

7. ห้ามรบัประทานอาหาร เคีย้วหมากฝรัง่ หรือสูบบุหร่ีใน

หอ้งสะอาด

8. ควรหลีกเลี ่ยงการแสดงอากัปกิร ิยาแก้เข ิน เช ่น

เกาศรีษะ การถมืูอ และถสู่วนอืน่ ๆ ของรา่งกาย

ตารางท่ี 7.   ความถีก่ารตรวจควบคมุสภาพแวดลอ้มของหอ้งสะอาด (4 , 11)

การทดสอบ ความถี่

Particle Monitoring in air ทุก 6 เดอืน

HEPA Filter Integrity Testing ทุก 6 เดอืน

Air Changes Rate Calculation ทุก 6 เดอืน

Air Pressure Differentials ทุกวัน

Temperature and Humidity ทุกวัน

Microbiological monitoring by settle plates and / or ทุกวัน

Swabs in aseptic areas
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9. หลีกเลี่ยงการสวมใส่เสื้อผ้าที่สกปรกในห้องสะอาด

และสวมชุดปฏิบัติการสำหรับห้องสะอาดที่กำหนดไว้

10. สวมถงุมอื หรอืเครือ่งปอ้งกนัตามทีก่ำหนด

11. รักษาความสะอาด และความเปน็ระเบยีบของชิน้ส่วน

เครื่องมือ อุปกรณ์ และสถานที่ทำงานให้ดีที่สุด  เท่าที่จะ

ทำได้

12. ทำงานบนผิวโต๊ะทำงานที่สะอาด อย่าทำงานบนผ้า

หรือกระดาษเช็คมือที่สามารถจะถ่ายทอดสิ่ง สกปรกสู่

ผลิตภัณฑ์

13. เครื่องมือ อุปกรณ์ และบรรจุภัณฑ์จะต้องทำความ

สะอาดกอ่นเขา้หอ้งสะอาด

14. ห้ามเดนิ หรือเคลือ่นไหวโดยไมจ่ำเปน็

15. หา้มสง่เสยีงดงั หรอืพูดโดยไมจ่ำเปน็

16. ก่อนเริ่มลงมือปฏิบัติงานให้ฉีดพ่นมือ (สวมถุงมือ)

ด้วยน้ำยาฆ่าเชื้อ และต้องเช็คบริเวณที่ปฏิบัติงานด้วยน้ำ

ยาฆา่ เชือ้กอ่นทกุครัง้

17. คอยสงัเกต และสำรวจดเูพือ่นรว่มงานวา่แตง่ตวั และ

ปฏิบัติงานถูกต้องตามระเบียบหรือไม่   และให้ช่วยตักเตือน

สรุป

ยาปราศจากเชื้อเป็นยาที่คุณสมบัติพิเศษแตก

ต่างจากยาอืน่ ๆ คือปราศจากเชือ้จุลินทรย์ี ไพโรเจน  และ

อนุภาค มีความคงตัว มีความปลอดภัยในการใช้และมี

ประสิทธิผลในการรักษาโรค ซึ ่งการผลิตควรแยกจาก

สถานที่ผลิตยาประเภทอื่น ๆ โดยจะต้องมีการควบคุม

สภาวะแวดลอ้มในการผลติ

ห้องสะอาดเป็นห้องที่สร้างขึ้นเพื่อควบคุมความ

สะอาดของสภาวะแวดล้อมภายในห้อง โดยควบคุมทั้ง

จำนวนอนุภาค และเชื้อจุลินทรีย์ ภายในห้องไม่ให้เกินค่า

มาตรฐาน  ซึ่งจะลดความเสี่ยงต่อการปนเปื้อนของผลิต

ภัณฑ์ในระหวา่งการผลติ  เพือ่ใหผ้ลิตภณัฑท์ีไ่ดป้ลอดภยั

และไดม้าตรฐาน  แตห่อ้งสะอาดมคีา่กอ่สร้างสงู และตอ้ง

มีการดูแลรักษาเป็นพิเศษ มีการตรวจสอบและการควบ

คุมสภาพแวดล้อมในห้องสะอาดให้ได้มาตรฐานตามที่

กำหนด  แตท่ีส่ำคญับคุลากรทีป่ฏบัิตงิานภายในหอ้งตอ้ง

มีทักษะ ได้รับการฝึกอบรม และมีความรู้ความเข้าใจที่

ถูกต้องเกี่ยวกับการผลิตยาปราศจากเชื้อ  ปฏิบัติงานตาม

กฎข้อบังคับและกฎเกณฑ์  และให้ความสำคัญของการ

ปฏบัิตงิานโดยใชเ้ทคนคิปลอดเชือ้ (Aseptic Technique)

เพือ่ลดความเสี่ยงต่อการปนเปื้อนของผลิตภัณฑ์
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