
บทท่ี 6

หลัก เกณฑที ่ด ี ในการจ ัดต ั ้ งโรง ์ปฏ ิบ ัต ิการนำทาง

ก า ร ว ิ เ ค ร า ะ ห ็ร ะ ด ับ ค ว า ม ต ้อ ง ก า ร ส ํภ า พ ป ร า ส ํจ า ก เส ือ แ ส ํด ง ใ ห ้ เ ห ็น ว ่า  

โ ร ง ป ฏ ิบ ัต ิก า ร น ำ ท า ง  เ อนกประสํงค ์ม ีพนที ่ปฏ ิบ ัต ิงานที ่ม ีระด ับส ํภาพปราสํจากเ$ อ 

แตกต ่างก ัน  3 ระดับ และเพ ี ่องจากย ังไม ่ม ีหล ัก เกณฑที ่ด ี ในการจ ัดต ั ้ งโรงปฏ ิบ ัต ิ  

ก า ร น ำ ท า ง ส ำ ห ร ับ ก ร ะ บ ว น ก า ร ธ ีว ภ า พ โ ด ฮ เ ฉ พ า ะ  ด ังน ั ้นการว ิจ ัยนจ ังไต ้รวบรวม 

หลัก เก ณท ี ่กำหนดสำหร ับกระบวนการม ีวภาพในระด ับป ีนาดใหญ ่( L a r g e  s c a l e  

b i o - p r o c e s s  ) ท ี ่ม ีระด ับส ํภาพปราสํจาก เ ส ือแต ่ละระด ับที ่ ใต ้ในอ ุดสำหกรรมที ่  

เก ี ่ ย ว ต ้อ งก ับ ก ระ บ ว น ก าร ต ้ว ภ า 'พ เต ้น  อ ุต ส ำ ห ก ร ร ม อ า ห าร แ ล ะ อ ุด ส ำ ห ก ร ร ม โ ด ย  

เ ฉ พ า ะ ย า ป ร า ส ํจ า ก เ ส ือ  เห็นต้น จากหล ัก เกณ ท ี ่ ในกระบวนการต ้วภาพ แด,ละ 

ป ร ะ เ ภ ท  ท ำ ก า ร ว ิ เค ร า ะ ห ็ห ล ัก ก า ร ท ี ่ เ ก ี ่ ย ว ต ้อ ง ก ับ ก า ร จ ัด ต ั ้ ง โ ร ง ป ฏ ิบ ัต ิก า ร น ำ ท า ง  

เต ้น ต ้อ ก ำ ห น ด ท าง ต ้า น อ าค าร ส ่ง ก ่อ ส ํร ้ า ง  เค ร ี ่ อ งจ ัก ร อ ุป ก ร ณ โด ย ไ ม ่พ ิจ ารณ าร าย  

ล ะ เอ ีย ด ใ น ส ่ว น ข อ งว ิธ ีป ฏ ิบ ัต ิง าน ( O p e r a t i o n  p r o c e d u r e ) และส ํร ุปว ิธ ี เบองต ้น 

แ ล ะ ห ล ัก เ กณท ี ่ท ี ่ด ี ในการจ ัดต ั ้ งโรงปฏ ิบ ัต ิการนำทาง เพ ี ่อ เห ็นหล ัก เกณฑในการ  

กำหนดล ักษณะแ ละร ูปแบบของโรงปฏ ิบ ัต ิการนำทางต ่อไป

ห ้องป ฏ ิบ ัต ิก ารน ำท างท ั้งหมดท ี ่ ใต ้ง านอย ู ่ ในโรงปฏ ิบ ัต ิการนำทางม ีองค ์  

ประกอบพ ี ่นฐานแ บ บ เด ียวก ันหมดท ุก ระด ับ ขอ งความต ้อ งการส ํภ าพ ป ร า ส ํจ า ก เส ือ  

ห ้อ งปฏ ิบ ัต ิการนำทางปราส ํจาก เส ือจะเห ็นห ้องปฏ ิบ ัต ินำทางพ ี ่นฐานท ี ่ม ีการด ัดแปลง 

เส ํร ิมแต ่งระบบการบ ัองก ันท ี ่ เพ ี ่ม เต ิมมากป ีน  หล ักการพ ี ่นฐานของการออกแบบก ็ด ีอ  

ก าร บ ัอ ง ก ัน ก า ร ป น เ  ส ือ น ท ัง ท า ง ต ร ง แ ล ะ ท า ง อ ้อ ม ( C r o s s - c o n t a m i n â t  i o n )

ท ี ่อ าจจ ะ เก ิด ป ีน ห ร ือ เต ้ าส ่ห ้อ งป ฏ ิบ ัต ิน ำท างก าร ใ น ระ ด ับ ป ราส ํจ าก เส ือ ต ่า งก ัน



6 . 1  หลัก เ กณท์ธองหนที ่ปฏ ิบ ัต ิงานสำหร ับกระบวนการifวภาพทั ่วไป
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6 . 1 . 1  อ า ค า ร ส ิง ป ล ูก ฬ ร ้า ง ท ี ่ ใ ข ้ใ น ก า ร เต ร ีย ม  การผส ิต การแยกฬก ัด  

ก า ร บ ร ร จ ุ  หร ือเก ็บร ักษาผล ิตภ ัณฑทางต ้านข ้วภาพ ( B i o l o g i c a l  p r o d u c t s  ะ 

ต ้อ ง ม ีข น า ด ท ี ่ เ ห ม า ะ ฬ ม ( S u i t a b l e  s i z e )  ก าร ก ่อ ฬ ร ้า ง  ( C o n s t r u c t i o n )

และท ่า เลท ี ่ต ั ้ ง  ( L o c a t i o n )  จ ะ ต ้อ ง ง ่ า ย แ ล ะ ฬ ะ ด ว ก ต ่อ ก า ร ท ำ ค ว า ม ฬ ะ อ า ด  ก า ร  

บ ำร ุง ร ัก ษ า  และว ิธเการปฏ ิบ ัต ิง านไต ้ เหมาะฬม

แนวความต ิดท ี ่สำค ัญของหล ัก เกณฑข้อนก็คือ ขนาดทั ้ งหมดของโรงปฏิบ ัต ิ  

ก า ร น ำ ท า ง จ ะ ต ้อ ง ม ีข น า ด 'พ อ เพ ีย ง  ม ีก าร อ อ ก แ บ บ แ ล ะ ก ่อ ฬ ร ้า งต ้อ งว า งแ ผ น ,ให้มี 

พ น ท ี ่ว ่ า ง อ ย ่า ง พ อ เพ ีย ง เพ ี ่ อ ท ี ่ ง ่ า ย ต ่อ ก า ร ร ัก ษ า ค ว า ม ส ํะ อ า ด  แ ล ะ ค ว า ม เ ม ีน ร ะ เ ม ีย บ  

เพ ี ่อท ี ่ จะลดโอกาฬปนเท ั ้อน และเพ ี ่อท ี ่ จะฬามารถควบค ุมการ เค ล ิ ่อนท ี ่  แ ล ะ ก า ร  

เก ็บร ักษาของว ัฬด ุอ ุปกรณต ่าง  ๆ ใ น ก ร ะ บ ว น ก า ร ผ ล ิต ห ร ือ ก า ร ด ำ เน ิน ก า ร ว ิจ ัย

ฬ ภ าพ แ ว ด ล ้อ ม เบ อ ง ต ้น ข อ ง โ ร ง ป ฏ ิบ ัต ิก า ร น ำ ท าง ใ น ก า ร พ ิจ าร ณ า ม ี  2 

ป ร ะ เด ็น  คือ ฬ ภ าพ แ ว ด ล ้อ ม ภ าย ใ น แ ล ะ ฬ ภ าพ แ ว ด ล ้อ ม ภ าย น อ ก โร งป ฏ ิบ ัต ิก าร น ำท าง  

ฬ ภ าพ แ ว ด ล ้อ ม ภ าย ใน จะ เม ีน บ ัจ จ ัฮ ก ำห น ด ล ัก ษ ณ ะ ก าร จ ัด ฬ ร ้า งแ ล ะร ะบ บ ค ว บ ค ุม อ าก าฬ  

ภ า ย ใ น อ า ค า ร  ฬภาพแวดล ้อมภ ายนอกค ัวกำหนดท ่า เลท ี ่ต ั ้ ง  เพ ี ่อก ่อให ้ เก ิดการ ออกแบบ 

ท ี ่ ค ืแ ล ะ ก า ร ก ํอ ฬ ร ้า ง อ า ค า ร ใ ต ้ง ่ า ย

ส ิ งแรกท ี ่ต ้องพ ิจารณาก ่อนท ี ่จะท ่าการจ ัดฬร ้างก ็ค ือ

6 . 1 . 1 . 1  ให ้แน ่ใจว ่า  ฬ ภ า พ แ ว ด ล ้อ ม ใ ก ล ้ เ ค ือ ง จ ะ ป ร า ฬ จ า ก ฬ ภ า ว ะ เง ื ่ อ น ไ ข  

ที ่ก ่อให้ เก ิดฬภาพไม่ล ูกฬุปีล ักษณะ เข ้น

6 . 1 . 1 . 1 . 1  กล ิ ่นท ี ่พ ิงร ังเก ียจ ( O b j e c t i o n a b l e  o d o r s )

6 . 1 . 1 . 1 . 2  ม ล ภ า ว ะ ท ั ้ ง ท า ง อ า ก า ฬ ,  นา และพี ่นติน 

ขยะมูลฝอย6 . 1 . 1 .  1 . 3



h a z a r d s )

6 . 1 . 1 . 1 . 4  ส ิงท ี ่ เป ็นอ ันตรายต ่อสํป ิอนาม ัย ( S a n i t a t i o n

6 . 1 . 1 . 1 . 5  นก หนู แมลง แ ล ะ ส ิต ว เ ล อ ย ค ล า น ต ่า ง

6 . 1 . 1 . 2  ส ํภาพพ ื ่นด ินโดยรอบจะต ้องม ีการจ ัดระด ับ ม ีท างระบ ายน าท ี ่  

ด ีฯม ่ก ่อให ้ เก ิดภาวะน ั ้ าช ังหร ือน ั ้ าท ่วม

6 . 1 . 1 . 3  มีพนที ่หรือเปิด ( Z o n e )  เผ ื ่อ ไว ัให ้พอ เพ ียงท ี ่จะ ป ิวางก ัน  

ส ํภาวะท ี ่ ,ไม ่ต ้อ งก าร ป ิาง ต ้น

6 . 1 . 1 . 4  น ั ้ าใส ิ ,  น า ท ง ,  ก าร ป ิจ ัด ป ิอ ง เส ิย ,  ระบบโฟฟ ้า ,  นามัน 

ห ร ือ แ ห ล ่ง เส ือ เพ ล ิง  ส ำ ธ า ร ณ ูป โ ภ ค แ ล ะ ก า ร บ ร ิก า ร ต ่า ง   ๆ จ ะ ต ้อ ง ส ำ ม า ร ถ จ ัด ห า โ ต ้  

ง ่ า ย  และม ีปร ิมาณพอเพยงท ั ้ งในป ัจจ ุบ ันและอนาคต

6 . 1 . 1 . 5  ม ีระบ บ ธ น ล ่ง แ ละ ก าร จร าจ รท ี ่ด ิน ล ะพ อ เพ ีย ง

6 . 1 . 1 . 6  การออกแบบโรงปฏ ิบ ัต ิการจะต ้อ งม ีระบบความปลอดภ ัย  

และควบค ุม บ ุคคลภายนอกท ี ่ จะ เป ิาล ่บ ร ิ เวณ ท ี ่ท ่ าการว ิจ ัย  วัสํคุสิงปิอง รวมทั ้งบุคคล 

อ า ก า ฬ น า  แส ํงส ํว ่ าง  จะต ้อ งท ่าการควบ ค ุม อย ่า งท ั ่ วถงท ั ้ งโรงป ฏ ิบ ัต ิก าร

ป ิน าด ท ี ่ เ ห ม าะ ส ํม (ร น i t a b l e  s i z e )  จะรวมความโปถงป ินาดพ ื ่นท ี ่ ใส ิ  

ส ํออต ่าง   ๆ จะต ้องพ อเพ ีย งส ำห ร ับ การป ฏ ิบ ัต ิง าน ป ิฮ งบ ุคคลโต ้อ ย ่ า งส ํะดว กส ํบ าย  

ม ีพนท ี ่มากพอสำหร ับเคร ี ่องจ ักรอ ุปกรณแต่ละส ํน ิด ตลอดจนพนท ี ่สำหร ับการ เผ ื ่อการ  

ป ิยาย ก ารป ฏ ิบ ัต ิก าร ใน อ น าค ต  ม ีพนที ่การเก ็บว ัตถ ุด ิบที ่พอเพียงท ี ่จะดำเน ินการปฏิบ ัต ิ  

ก า ร โ ต ้ต ล อ ด ก าร ท ด ล อ ง ป ิฮ ง ท ุก   ๆ ก ร ะ บ ว น ก าร  มีพนที ่การเก็บผลิตภัณที ่  ก า ร เ ก ็บ  

วัสํดุ เหลิอใสิที ่  เหมาะส ํมก ับล ักษณะทางส ิวภาพนั ้น ส ำธ า ร ณ ูป โภ ค แ ล ะ บ ร ิก า รจ ะต ้อ ง  

ม ีการอ อ ก แ บ บ เพ ื ่อ ให ้ม ีค วาม ห น าแ น ่น ป ิอ งก ารแ จกจ ่าย  ( D e n s i t y  o f  

d i s t r i b u t i o n )  อ ย ่ า ง พ อ เพ ีย ง

6 . 1 . 2  อ า ค า ร แ ล ะ ส ิง ป ล ูก ส ํร ้ า ง ใ ด   ๆ จะต ้อ งโต ้ร ับ การออ กแบ บ แ ละ 

ว า ง แ ผ น ก า ร ๆ ส ิงานป ิองพ ื ่นท ี ่อย ่ างพอเพ ียง  การจ ัด  เก ็บ ติดตัง และปฏิบ ัต ิการว ิจ ัย
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ต ่า ง   ๆ รว ม ท ั ้ ง ก ารใ# อ ุป ก ร ณ  เคร ื ่องม ือ เค ร ื ่ อ งจ ัก ร  และว ัส ํด ุต ่ าง   ๆ อย ่ างม ื  

ร ะ เบ ีย บ  เพ ี ่อป ้องก ันการปะปน ( M i x  u p )  อ ันก ่อให ้ เก ิดการปนเส ือน 

( C o n t a m i n â t  i o n ) ปีน การเคล ี ่อนท ี ่หร ือไหลผ ่านป ีองว ัส ํด ุสำรองค ์ประกอบ 

เค ร ื ่อ ง จ ัก ร  อุปกรณ ผลิตภัณทั ่  ตลอดจนสำรว ัส ํด ุต ่ าง   ๆ ในกระบวนการท ี ่ม ่ าน  

เช ้ าส ํพ ี ่น ท ี ่แต ่ละอาค าร จะต ้องไต ้ร ับการ ออกแบบให ้ป ้องก ันการปนเส ือน

หลักการที ่สำคัญก็ค ือ ก าร ก ำห น ด พ น ท ี ่ก ารท ำงาน ต ่าง   ๆ เพ ี ่อลดโฮกาส ํ  

การ ป ะป น ท ี ่ก ่อ ให ้ เก ิด การป น เส ือ น ป ิอ งห น ้าท ี ่ ก ารท ำงาน  ( F u n c t i o n )  หรือ 

ก ิจ ก ร ร ม ( A c t i v i t y )  แต ่ละส ํน ิดในกระบวนการ ท ั ้ งน ั ้ ในแต ่ละก ิจกรรมปีอง 

ก ร ะ บ ว น ก า ร จ ะ ม ืร ะ ค ับ ก า ร ป ร า ส ํจ า ก เ ส ือ ( S t e r i l i t y )  ไม่  เท ่ าก ัน ใน กรณ ีช องโรง  

ป ฏ ิบ ัต ิก าร น ำท า ง เฮ น ก ป ระ ส ํง ค ื  พ ี ่นที ่ปฏิบัต ิการจะถุกแบ่งออกเก ็นหน่วย  ๆ ใน 

ล ักษณะป ีฮงห ้องปฏ ิบ ัต ิการนำทางหน ่วยย ่อย ( U n i t  p i l o t  l a b o r a t o r y )  ส ิงใน 

แ ต ่ล ะ ห ้อ ง ป ฏ ิบ ัต ิก า ร น ำ ท าง ห น ่ว ย ย ่อ ย จ ะ ม ืร ะ ด ับ ป ิฮ ง ก า ร ป ร าส ํจ าก เส ือ ( D e g r e e  

o f  s t e r i l i t y )  แตกต ่างก ัน  เพ ี ่อให ้ม ืส ํภาวะท ี ่ เหมาะส ํมต ่อก ิจกรรมในแต ่ละ 

ก ร ะ บ ว น ก า ร  โ ด ยท ี ่ เคร ื ่อ งจ ัก รอ ุป กรณ ีท ี ่ ใ #จะส ำม ารถ ถอ ด ป ระกอ บ  แ ล ะ เค ล ื ่ อ น ย ้า ย  

เช ้ าไ ป ป ฏ ิบ ัต ิก ารใน เป ีต ห ้อ งป ฏ ิบ ัต ิก ารน ำท างห น ่ว ยย ่อ ยต ่าง   ๆ ไต ้  เพี ่อให้บรรลุ  

ว ัต ถ ุป ระส ํงค ืป ีองการทดลองว ิจ ัยตามแต ่ละระด ับธฮงผล ิตภ ัณฑท ี ่ต ้องการความปราส ํ  

จาก เส ือน ั ้น   ๆ ไต ้

ห ล ัก เกณ ,ทการวางแผนเส ืองต ้นม ืต ้งน ั ้

6 . 1 . 2 . 1  ก า ร ว า ง แ ผ น ก า ร ใ # พ ี ่น ท ี ่ ( A r e a  p l a n n i n g )

ก า ร ว า ง แ ผ น ก า ร ใ # พ ี ่น ท ี ่ช อ ง โ ร ง ป ฏ ิบ ัต ิก า ร น ำ ท า ง  เ อนกประสํงค ื  

ป ็อ ง ก ร ะ บ ว น ก า ร ท า ง # ว ภ า พ  จ ะ แ ต ก ต ่า ง จ า ก ก ร ะ บ ว น ก า ร ผ ล ิต โ ด ย ท ั ่ว ไ ป  เพ ี ่ องจาก  

จะต ้องคำน ิงถงส ิงท ี ่ เช ้ าและออกจากพนท ี ่ธองการปฏ ิบ ัต ิการในแต ่ละพ ี ่นท ี ่น ันๆ ด้วย 

ส ิง จ ะต ้อ งพ ิจ าร ณ าภ าพ รว ม ป ีอ งช ุด อ งค ืป ระ ก อ บ ต ่าง   ๆ และลำด ับช ้นตอนป ีองก ิจกรรม
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ชองกระบ วน การท ั ้ ง ห มด เพ อก ำห น ด ถ งเขต ต ิด ต ่อ  ต ล อ ด จ น เ ล ้น ท า ง เ ช ้ า แ ล ะ อ อ ก  

ขอ งส ิงของว ัส ํด ุต ่ าง   ๆ ใน แต ่ล ะ เข ตพ ี ่น ท ี ่ ก ารใช ้ง าน  เพ ี ่อลดโอกาส ํการปะปนที ่ก ่อ 

ให ้ เก ิดการปนเป ็อน ให ้น ้อยลงท ี ่ส ํด

พี ่นที ่ส ํะอาด( C l e a n  a r e a ) หร ือส ิงแวดล ้อมท ี ่ปราศจาก เ  Î? อ ( S t e r i l e  

e n v i r o n m e n t )  และพี ่นที ่ก ักกันจุลช้พอันตราย ( c o n t a i n m e n t  a r e a ^ ะ เป ็น  

ความต ้องการท ี ่สำค ัญท ี ่ส ํด  ( T h e  m o s t  c r i t i c a l  n e e d )  การออกแบบพี ่นที ่  

ก า ร ใ ช ้ง า น  ส ิ งจ ะต ้อ งท ำก าร อ อ ก แ บ บ โ ดย ก ารก ำห น ด กล ุ ่ม ห น ้าท ี ่ ( F u n c t i o n a l  

g r o u p i n g )  รอบ  ๆ พ ี ่นท ี ่น เพ ี ่อให ้ เก ิดส ํภาวะเก ี ่อก ูลท ี ่จะร ักษาส ํภาพความ 

ส ํะ อ าด ใ ว ้ใ ต ้

จ า ก ส ํภ า ว ะ  เ ง อ น ไ ข ค ว า ม ต ้อ ง ก า ร ข อ ง ส ํภ า พ แ ว ด ล ้อ ม ( E n v i r o n m e n t a l  

c o n d i t i o n  r e q u i r e m e n t )  สำมารถท ี ่จะแบ ่ง เขตพ ี ่นท ี ่ ไต ้  6 เข ต  ( Z o n e )

ต า ม ร ะ ด ับ ข อ ง ค ว า ม ส ํะ อ า ด ไ ต ้  ดั ้ งนดีอ

เขตที ่  1 เขตพี ่นท ี ่นอกอาคาร ( P l a n t  e x t e r i a )

ส ํภาพแวดล ้อมท ี ่อาคารด ั ้ งอย ู ่ จะ เป ็นส ํภาวะแวดล ้อมที ่ต ้อง 

ควบคุมอันดับแรก ก า ร ค ว บ ค ุม จ ะ ม ีผ ล อ ย ่า ง ต ่อ เพ ี ่ อ ง ต ่อ ก า ร ว า ง แ ผ น แ ล ะ ก า ร จ ัด ก า ร  

ในระด ับต ่อ  ๆ ไป ก า ร ว า ง แ ผ น จ ะ เ ก ี ่ ย ว ช ้อ ง ต ั ้ ง แ ต ่ก า ร เล ือ ก ท ำ เ ล ท ี ่ด ั ้ ง ใ ห ้ป ร า ส ํจ า ก  

ส ิง ม ล ภ า ว ะ ต ่า ง   ๆ เช ้น ไม ่ควรอยู ่ ใกล้ก ับแหล,งอ ุตสำหกรรมหนัก ตลอดจนการจ ัด  

ฑัสํนียภาพ( L a n d s c a p i n g ) T ด ยรอ บ ให ้ส ํะ อ า ด ป รา ส ํจ า ก แ ห ล ่ง เพ า ะ พ ัน ธ ข อ ง  นก หนู 

แม ลง บ ร ิ เวณ โด ยรอ บ ควรจะ เป ็น พ ี ่น ด ิน ท ี ่ส ำม ารถระบ ายน าไต ้ด ี  ปกคลุมด้วยหญ้า 

หร ือต ้นไม ้ เพ ี ่อ เป ็นช ้น( l a y e r )  แรกท ี ่จะปกน ้องจากส ํภาพแวด ล ้อมรอบช ้าง  บร ิ เวณ 

โ ด ย ร อ บ อ า ค า ร ค ว ร จ ะ  เทด ้วยคอนกร ืตพ ี ่นเร ืฮบ เพ ี ่อน ้องก ันการด ีบคลานของล ้ตว 

เล อ ย ค ล า น ต ่า ง   ๆ ตลอดจนการร ั ่ วส ิมธองนา

เขตที ่  2 เขตน้องก ันระด ับต ั ๋ าส ํค ( M i n i m a l  p r o t e c t i o n )
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ดภาพแวดล ้อมท ี ่ควบค ุมเธตที ่  2 น จะให ้การป ีองก ันระด ับ  

ต ั ๋ าค ุดในการปกป ้องว ัดด ุและผล ิตภ ัณทั ่ล ้วภาพ โ ด ย จ ะ เป ็น เข ต เร ิ ่ม แ ร ก ท ี ่ จ ะ ม ีร ะ บ บ  

ป ้องก ันทางก ายภา'พ ( P h y s i c a l  p r o t e c t  i o n ) ข อ ง ล ้น ท า ง โ ค ร ง ด ร ้ า ง อ า ค า ร  

( S t r u c t u r a l  B a r i e r )  เข ้น ก ำแ พ ง  ผน ังภายนอก หล ังคา แ ล ะ เ พ ด า น  ทั ่งจะ 

เป ็นกำแพงก ั ้นต ่อว ัดด ุล ิงแปลกปลอมปนเป ็อนต ่าง   ๆ แต ่ เน ึ ่ องจากม ีข ้องเป ็ดท ี ่ม ีป ีนาด 

ใหญ่ เข ้น ประตูสำหรับให้ว ัส ํด ุ  คน แ ล ะล ิง ขอ ง  ส ำ ห ร ับ ก า ร ผ ่า น เข ้า อ อ ก โ ด ัโ ด ย ง ่า ย  

ล ้นป้องก ันอ ันนั ้จะม ีผลเพ ียงแต ่การป้องก ันว ัดด ุล ิงแปลกปลอมที ่ม ีขนาดใหญ่  เข ้น นก 

หนู แ ม ล ง ต ่า ง   ๆ เท่ านั ้น ล ิงปนเป ็อนท ี ่ปนมาก ับอาก าดจะ ม ีป ้องก ัน เพ ียงเล ็กน ้อย  

โ ด ย จ ะ ม ีแ ผ ่น ต ะ แ ก ร ง  สำหร ับก ั ้นตามประตู  หน ้าต ่าง  ข ้องลม ห ร ือ แ ผ ่น ก ร อ ง อ าก าด  

ขนาดหยาบ  ๆ เท่ านั ้น ( R o u g h  a i r  i n t a k e  f i l t e r )

เขตที ่  3 เข ตท ด ล อ งว ิจ ัย ก ระ บ ว น ก าร ท ั ่ว โป  ( G e n e r a l  p r o c e s s i n g  

a r e a )

ส ํภาพแวดล้อมท ี ่ควบคุมในเขตที ่  3 น้ั จ ะ เ ป ็น เ ข ต ส ำ ห ร ับ ก า ร  

ปฏ ิบ ัต ิการ ทดลองว ิจ ัยกระบวนการท ั ่วโป ร ะ ด ับ ด ภ าพ ป ราด จาก เท ั ่ อ ร ะด ับ  0 และ 1 

ทาง เป ิดเข ้ าส ํพนท ี ่น ั ้ โดยปกต ิจะถ ูกป ีดผน ักค ่อนข ้างด ี (บรนa l l y  w e l l  s e a l e d )  

และม ีขนาดใหญ ่ เพ ียงพฮท ี ่จะให ้ว ัดด ุอ ุปกรณการทดลองว ิจ ัยและบ ุคลาก ร เท ่าน ั ้น  

ห น ้า ต ่า ง แ ล ะ ข ้อ ง ร ะ บ า ย ฮ า ก า ด โ ม ่ค ว ร จ ะ ม ี  ห า ก ม ีค ว า ม จ ำ เ ป ็น  ข ้อ ง ร ะ บ า ย แ ล ะ  

หน ้าต ่างควรจะป ็ดผน ักแน ่น  จะต ้องโม ่ม ีแมลง นกหนู ส ืต ว เ ล อ ย ค ล า น เ ล ็ด ล อ ด เ ข ้ า  

โปโต ้  ร ะ บ บ ป ้อ ง ก ัน อ า ก า ด ( A i r  -  h a n d i n g  s y s t e m ) จ ะ ข จ ัด เฉ พ า ะ ล ิง ป น เป ็อ น  

ท า ง อ า ก า ด ท ี ่ม ีร ะ ด ับ ข น า ด เห ็น ด ้ว ย ด า ย ต า  ( V i s i b l e  r a n g e )

เขตที ่  4 เ ข ต ด ะ อ า ด  ( C l e a n  a r e a )

เธ ต ค ว บ ค ุม ด ภ าพ แ ว ด ล ้อ ม เป ิต น ั ้ โ ด ย ท ั ่ ว โป จ ะ เป ็น เข ้น เด ีย ว  

กับระดับที ่  3 แต ่จะม ีระบบกรองอากาดท ี ่ม ีประล ิฑธ ิภาพต ั ้ ากว ่า  HEPA f i l t e r
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( H i g h  e f f i c i e n c y  p a r t i c u l a t e  a i r ) อย ู ่บ ้ าง เล ็กน ัอฮ เพ ี ่ อ ท ี ่ จ ะ ก ร อ ง เอ า  

อน ุภ าคปนเส ือนท ี ่ม ีป ีนาด เล ็กกว ่าร ะด ับป ีนาคเห ็นด ้วยสำยตา ( S u b v i s i b l e  r a n g e )  

แ ล ะจะ ม ีก าร คว บ ค ุม  หร ือลดปร ิมาณจุลธ ีพที ่จะปนเสือนเข ้าส ่พนที ่  ‘โ ด ย ร ัอ ง ท า ง เ ข ้ า จ ะ  

ต ้อ ง ม ีร ะ บ บ ล ๊ฮ ค ฮ า ก า ส ํ ( A i r  l o c k ) และจะม ีคว ่ามกดด ันอากาส ํภาย 'โนส ํงกว ่า  เพี ่อ 

เท ียบก ับพนที ่ ในเป ีตท ี ่สำมในกรณีท ี ่ม ีความจำเห ็น ก ิจ ก รรมในพนท ี ่นจะรวมไปกงการ  

ล ้า ง  แ ล ะ เต ร ีย ม เค ร ึ ่อ ง จ ัก ร อ ุป ก ร ณ ีป ล อ ด เส ือ  ร วม ท ั ้ ง ก าร เก ็บ ส ํะ ส ํม ห ร ือ การ เก ็บ  

ฑดส ํอบต ัวอย ่างป ีองผล ิตภ ัณท ั ่ปราส ํจากเส ือ

เธตที ่  5 เ ป ีต ป ราส ํจ าก เส ือ  ( S t e r i l e  a r e a )

พี ่นที ่ เชตที ่  5  นจะเห ็นพ น ท ี ่ท ี ่ แตกต ่างอย ่าง เด ่น ร ัด ใน การควบ 

ค ุมส ํภาพแวดล ้อมร ด ย เ ฉ พ า ะ  สำห ร ับ กระบวนการ หร ือก ิจกรรมท ี ่ต ้องการ ส ํภาพปราส ํ  

จ า ก เ ส ือ อ ย ่า ง ส ํง  เร ัน  ก ร ะ บ ว น ก า ร บ ร ร จ ุป ร า ส ํจ า ก เ ส ือ ท า ง เภ ล ัส ํก ร ร ม  ( A s e p t i c  

f i l l i n g  p r o c e s s )  โ ค ร ง ส ํร ้ า ง ร ัน บ ้อ ง ก ัน ( ร t r u c t u r a l  b a r r i e r ) จ ะ เห ็น เ ร ัน  
เด ีย ว ก ัน ก ับ โ ร ง ง า น ผ ล ิต ย า ฉ ีด ท า ง เภ ล ัส ํก ร ร ม  ระบ บ บ ้อ งก ัน ก ารป น เส ือ น ท างอ าก าส ํ  

ส ํร ้ า งด ้วยน ุด กรองแบบ HEPA f i l t e r  ท ี ่ม ีประลิฑฮิภาพในการปิจ ัคอนุภาคทั ้งหมด 

ท ี ่ม ีธนาดมากกว ่า  0 . 3  urn ไต ้กง 9 9 . 9 7  %และมีการควบค ุมท ั ้ งอ ุณหภูม ิและความ 

สืน ปร ิม าณ จ ุลธ ีพจะถ ูกกำจ ัดและควบค ุมอย ่าง  เ ธ ้ม ง ว ด แ ล ะ อ า จ จ ะ ม ีว ิธ ีก า ร ต ร ว จ ว ัด  

ป ร ิม า ณ ก า ร ป น เส ือ น ท า ง จ ุล ธ ีพ ต ล อ ด เว ล า  ส ํภาวะความด ันอากาส ํในพนท ี ่จะม ีค ่ าส ํง  

ท ี ่ส ํด เพ ี ่อ เท ียบก ับเ  ปีตพนที่ กี ่น ๆ

เปีตที ่  6 เขตกักกันจ ุลธ ีพ ( C o n t a i n m e n t  a r e a )

เป ีตพนที ่นจะเห็น เป ีตสำหร ับการปฏิบ ัต ิงานที ่  เก ี ่ ยวข ้องก ับจ ุลธ ีพ 

ท ี ่ก ่อให ้ เก ิดโรค ( P a t h o g e n i c  m i c r o b e )  หร ือจ ุลธ ีพท ี ่อาจก ่อให ้ เก ิดอ ันตรายต ่อ 

บ ุคลากรหร ือน ุมส ํนภายนอก เร ัน  จ ุลธ ีพท ี ่ผ ่ านกระบวนการทางพ ันธ ุว ิส ํวกรรม 

( rDNA m i c r o  -  o r g a n i s m ) ส ํภาพโครงส ํร ้ างและล ักษณะโดยท ั ่วไปธองพนท ี ่ เป ีด
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น ั ้จ ะ เ ป ็น เ ข ้น เ ด ีย ว ก ัน ก ับ เ ป ิต ป ร า ฬ จ า ก เ ส ือ ( S t e r i l e  a r e a ) เพ ียงแต ่ระบบป ้องก ัน 

จะม ีฑ ิฬทางตรงข ้ามก ัน  โ ด ย จ ะ  เ ป ็น การป ้องก ันการหล ุดลอดธองจ ุลข ้พจากกระบวน 

การม ิให ้ห ล ุด เล ็ด ลอดออกส ิภ ายน อก ( ต ่ า ง จ า ก เ  ธ ต ป ร า ฬ จ า ก เส ือ  จะ เป ็นการป ้อง 

ก ันม ิให ้จ ุลข ้นภายนอกเข ้าใปปนเส ือนต ่อกระบวนการท ี ่ปฏ ิบ ัต ิการว ิจ ัยอย ู ่ ในพนที ่น ั ้น)

ผน ังกำแพงป ีองพนท ี ่น ั ้ จะ เป ็นด ่านประการทางกายภาพล ัดฑ ้าฮท ี ่จะป ้องก ันการหล ุด  

ลอดปีองจ ุลข ้พ อ าก า ฬ ภ าย ใ น พ น ท ี ่ก ัก โ ร ค จ ะ ม ีก าร ใ ห ล แ บ บ ล าม ิน า ( L a m i n a r  f l o w )  

ความด ันป ีอ งฮากาฬภายใน พ น ท ี ่จ ะกำห น ดร ักษ าใว ัให ้ต ั ้ ากว ่า เป ิต พ น ท ี ่ โดยรอบ  

ส ิงใด  ๆ ท ี ่ออกจากเธตพนท ี ่น ั ้ จะต ้องม ีกลโกทำลายจ ุลข ้พก ่อน เปีตพนที ่นั ้จะต้อง 

ปฏ ิบ ัต ิต ามกฎทางต ้านความปลอ ดภ ัยท ี ่ม ีล ัก ษณ ะจำ เพ าะป ีฮ งกระบวนการข ้ว ภาพ 

ที ่ ใข ้จ ุลข ้พอ ันตราย กฎเกณท ั ่ เส ืองต ้นท ี ่ ใข ้พ ิจารณาโต ้แก ่  NIH g u i d e l i n e s  

(N IH  g u i d e l i n e s  f o r  r e s e a r c h  i n v o l v i n g  r e c o m b i n a n t  DNA 

m o l e c u l e s )  และคู ่ม ีอปิอง WHO l a b o r a t a r y  b i o s a f e t y  m a n u a l

6 . 1 . 2 . 2  ก า ร ว า ง แ ผ น ต า ม ห น ้า ท ี ่ ก า ร ท ำ ง า น ( F u n c t i o n a l g r o u p i n g )

นอก เ หน ือจากการจ ัดกล ุ ่มพนท ี ่การใข ้งานตามส ํภาพแวดล ้อมท ี ่  

ต ้องควบคุมแล ้ว การจ ัด กล ุ ่มตามหน ้าท ี ่ ใข ้ง าน เ  ป็นสิงจำ เ ป็น การบ ่งบ อ กและน ิย าม  

หน ้าท ี ่ท ี ่ เด ่นข ้ดป ีองก ิจกรรมต ่าง   ๆ จะข ้วฮให ้ฬามารถกำหนดพ ี ่นท ี ่ท ี ่ต ้องการ เพี ่อ 

โม1ใ ห ้ เก ิด ก าร ล ับ ฬ น ก ่อ ให ้ เก ิด ก าร ะป ะ ป น เส ือ น ส ่ก ร ะบ ว น ก าร ผ ล ิต โ ต ้

การจ ัดกลุ ่มแบบนจะจัดกลุ ่มก ิจกรรมที ่ม ีหน้าท ี ่คล ้ ายกันให้อย ู ่ด ้วยกัน หรือ 

อย ู ่ ใกล้  เด ียงก ัน เพ ี ่อว ัตถ ุประฬ งค ให ้แน ่ใจไต ้ว ่ าหน ้าท ี ่ท ี ่ จำ เป ็นต ่างๆ  โต ้ถ ูกพ ิจารณา 

อ ย ่า ง ท ั ่ ว ถ ง ร ะ ห ว ่า ง ก า ร ว า ง แ ผ น ง า น ก ่อ ส ํร ้ า ง  และข ้วอให ้การใข ้พนท ี ่โต ้อย ่ างม ี  

ประสิทธ ิภาพ กลุ ่มธองหน้าที ่ที ่พ ิงพิจารณา โต้แก่

6 . 1 . 2 . 2 . 1  หน ้าท ี ่ทางกระบวนการ  ( P r o c e s s  f u n c t i o n s )  

พ ี ่นท ี ่ล ั าหร ับกระบวนการจะครอบคล ุมก ิจกรรมต ่าง   ๆ

ท ี ่ เก ี ่ ย ว ข ้อ งก ับ ก าร ท ด ลอ งก ร ะบ ว น ก าร แ ป ร ร ุป ข ้ว ภ าพ  น ับต ังแต ่ว ัตถ ุด ิบจนกลายเป ็น
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ผลิตภัณท ตลอดจนสํถานที ่ เก ็บว ัส ํค ุ  เ คร ึ ่อ ง จ ัก ร อ ุป ก รณ ์ใ น ร ะห ว ่า งก ารท ำงาน ท ด ล อ ง  

วิจ ัย

6 . 1 . 2 . 2 . 2  พนที ่จ ัดเก็บ ( W a r e h o u s i n g )

หน้าที ่พนฐานธ อ ง ก า ร จ ัด เก ็บ จ ะ ร ว ม ไ ป ถ ง ก า ร ร ับ  

วัตถุดิบ ( R e c e i v i n g )  การจ ัด เก ็บว ัตถ ุด ิบข ้วภาพ ต ล อ ด จ น ส ำ ร เค ม ี  อุปกรณ์ 

อะหล ั ่ ยต ่ าง   ๆ ป ุด เค ร ี ่ อ ง แ ต ่ง ก า ย

6 . 1 . 2 . 2 . 3  พนท ี ่สำหร ับการบว ิหารและจ ัดการข ้อม ูล

พนที ่ท ี ่ จะรวมหน้าที ่การบวิหาร ส ำน ัก งาน ก า ร  

จ ัด ก า ร ท า ง ด ้ า น ธ ุร ก า ร เ อ ก ส ำ ร ข ้อ ม ูล  ห ้องประมวลผล ตลอดจนห้องสํมุด

6 . 1 . 2 . 2 . 4  พนที ่สำหร ับสำธารณปโภค

สำธ ารณ ูป โภ คส ำห ร ับ กระบ วน การท างข ้ว ภ าพ ม ี  
ค ว า ม ข ้บ ช ้อ น ย ุ ่ ง ย า ก ใ น ก า ร ว า ง แ ผ น อ ย ่า ง ม า ก  เน ื ่อ ง จ า ก ก ร ะ บ ว น ก า ร ท า ง ข ้ว ภ า พ ม ี  

ค ว า ม ต ้อ ง ก า ร บ ว ิก า ร ท า ง ส ำ ธ า ร ณ ูป โ ภ ค ห ล า ย ช น ิด  และแต ่ละชนิดก ็ม ีระด ับปว ิมาณ 

ค ุณ ภาพท ี ่ต ้อ งการในแต ่ล ะกระบวนการแต กต ่างก ัน ไป ก ารน ำส ำอ ารณ ูป โภ คไ ป ส ํ  

แ ห ล ่ง ห ร ือ จ ุด ท ี ่ต ้อ ง ก า ร จ ะ ต ้อ ง ไ ต ้ร ับ ก า ร พ ิจ าร ณ า อ ย ่า ง ล ะ เอ ีย ด  ฑ ั ้ งน ื ่ เพราะระบบ 

ก า ร จ ัด จ ่า ย ข อ ง ส ำ ธ า ร ณ ูป โ ภ ค I ข ้น  ท่อต ่าง  ๆ จะ เน ิน แห ล ่งน ำม าส ํก ารป น เน ื ่ อ น  

ที่สำคัญ
6 . 1 . 2 . 2 . 5  ห้องปฏิบัต ิการวิ  เ ค ร า ะ ห ์ ( L a b o r a t a r y

a n a l y s i s )

ในการปฏ ิบ ัต ิการว ิจ ัย  จ ะ ต ้อ ง ม ีก า ร ว ิ เค ร า ะ ห ้  

ค ุณล ักษณะท ั ้ งทางกายภาพ เคม ี  แล ะข ้ว ภ าพ ข อ ง ส ำร ต ัว อ ย ่า งข อ งว ัต ถ ุด ิบ  ผลิตภัณฑ 

แ ล ะ ส ำ ร ข ้น ก ล า ง ต ่ า ง   ๆ ห ้องปฏ ิบ ัต ิการว ิ เคราะห ์อาจกระจายอย ู ่ตามพนท ี ่ปฏ ิบ ัต ิ  

ง า น ต ่า ง  ๆ
6 . 1 . 2 . 2 . 6  พนท ี ่ส ำห ร ับ งาน ท างต ้าน ว ิส ํว ก รรม แล ะก ารบ าร ุง  

ร ักษา ( E n g i n e e r i n g  a n d  m a i n t e n a n c e )

ปฏ ิบ ัต ิก ารว ิจ ัยจะต ้อ งอาค ัยการต ิด ต ัง  เส ํว ิมส ํร ้ าง  

ต ัดแปลงและข ้อมแชมข ้นส ํวนอ ุปกรณ ์การว ิจ ัย  จะต ้องม ี เน ื ่อท ี ่สำหร ับงานทางต ้านว ัส ํด ุ
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ส ่า ง ต ล อ ด จ น ก า ร บ ่า ร ุง ร ัก ษ า  เคร ี ่องจ ักรอ ุปกรณ ์ต ่ างๆ

6 . 1 . 2 . 2 . 7  พนที ่สำหรับหน่วฮบริการ ( E m p l o y e e

s e r v i c e s )

ห น ่วยบร ิการ สำห ร ับพน ักงานและบ ุดคลาก รจะ 
รวมไปกงห ้องพ ักผ ่อน ห ้องนา ห ้อ ง อ าห าร  ห ้องแต ่งต ัวรวม ท ั ้ งห ้องพยาบาล

6 . 1 . 3  ก า ร ป ฏ ิบ ัต ิก า ร ท ด ล อ ง ว ิจ ัย จ ะ ท ำ ง า น ห ร ือ ด ำ เน ิน ก า ร ภ า ย ใ น  

บ ร ิ เว ณ ท ี ่ก ำ ห น ด ให ้โ ด ย เฉ พ า ะ  แ ล ะ ม ีก า ร ก ำ ห น ด น ิย า ม ก า ร ท ำ ง า น อ ย ่า ง เด ่น ร ัด  ร ัง 

จะม ีร ัน บ ัอ งก ัน ท างก ายภ าพ  ( P h y s i c a l  b a r r i e r )  ระหว ่างพนท ี ่อาคารหร ือห ้อง 

ปฏ ิบ ัต ิก ารน ่าท างต ่าง   ๆ เพอบ ัองก ัน การปนเส ือ นและการปะปนระหว ่างการปฏ ิบ ัต ิ  

ง าน ท ด ล อ งว ิจ ัย  ตังนั ้น ค ว า ม ลั มพันสระหว ่างพนท ี ่ทำงาน ก า ร ไ ห ล เล ี ่อ น ข อ ง ง า น  

อ ุปกรณและบ ุคลากร จ ะ ต ้อ ง ม ีก า ร ว า ง แ ผ น ใ ห ้ เ ห ม า ะ ส ํม ใ น แ ต ่ล ะ ต ับ ข อ ง ก า ร ป ร า ด ํ  

จาก เส ือในแต ่ละพนท ี ่  บร ิ เวณพนที ่ปราฬจากเส ือจะต ้องม ีร ัส ํด ุอ ุปกรณ์  บ ุคคลากร 

เคล ื ่อนที ่ม ่ านเ ข ้ าออกน้อยที ่ธ ุด

หล ักการท ี ่สำค ัญค ือจะต ้องทราบก ังความล ัมพ ันธระหว ่างหน ้าท ี ่การ  

ท ำง าน ข อ งแ ต ่ล ะ พ น ท ี ่ ( F u n c t i o n a l  r e l a t i o n s h i p s )  ร ั งได ้แก ่ความล ัมพ ันธ 

ระหว ่างห ้องปฏ ิบ ัต ิการน ่าทางก ับห ้องปฏ ิบ ัต ิการว ิ  เ ค ร า ะ ห ้ ( P i  l o t  l a b o r a t o r y -  

t o  a n a l y t i c a l  l a b o r a t o r y ) , ห ้องปฏิบ ัต ิการน่าทางกับพนที ่ ใร ัส ์อยร ่วม 

( P i l o t  l a b o r a t o r y - t o - s h a r e d  s p a c e ) ,  ห ้องปฏิบ ัต ิการน่าทางก ับอ ุปกรณ์  

ใ ร ัส ํฮ ย ร ่ว ม ( P i l o t  l a b o r a t o r y - t o - s h a r e d  e q u i p m e n t ) ,  และห้องปฏิบัติ  

ก า ร น ่า ท า ง ก ับ ส ำ น ัก ง า น ธ ุร ก า ร  เม ี ่อทราบความล ัมพ ันธระหว ่างหน ้าท ี ่การทำ 

งานของแต ่ละพนท ี ่ท ี ่ จ ำ เส ืนแล ้ว  ต ่อ ไ ป ก ็ค ว ร จ ะ พ ิจ า ร ณ า ก ัง ก า ร ไ ห ล เล ื ่ อ น ( F l o w )  

ของวัสํดุอุปกรณ์  บ ุคลากรในพนที ่ต ่ าง  ๆ ว ่ าม ีล ักษณะอย ่างไรท ี ่จะทำให ้การปฏ ิบ ัต ิ  

งาน เส ืนไปอ ย ่างราบร ี ่นตามข ั ้นตอน มากท ี ่ฬ ุด  และไม1ข ัดต ่อการควบด ุมส ํภาวะ  

แวด ล ้อ ม ต ่า ง   ๆ ท ี ่ จ ำ เส ืน ต ่อ ก ารท ด ลอ งว ิจ ัย  ร ัง จ ำ เ ส ืน ต ้อ ง เ ข ีย น  F l o w  d i a g r a m  

ของวัสํดุอุปกรณ์  บ ุคลากร  แ ล ะพ ิจ าร ณ าห าร ูป แ บ บ ขอ ง ก าร  F l o w  ที ่ เหมาะสํมที ่สํด
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ส ิง จ ะ ม ีผ ล ต ่อ ก า ร ว า ง ผ ัง โ ค ร ง ร ่า ง ( C o n f i g u r a t i o n s ) ของฮงคประกอบท ี ่สำค ัญ 

ข อ งโ ร ง ป ฏ ิบ ัต ิก า ร น ำ ท าง ไ ด ้แ ก ่  พ น ท ี ่ก า ร ท ำ ง า น ( L a b o r a t o r y  w o r k s t a t i o n ) ,  

ส ำ น ัก ง า น ( L a b o r a t o r y  o f f i c e ) ,  พี่นที่ สํนับสํนุน ( S u p p o r t  s p a c e ) ,

พนที ่บร ิการ ( M e c h a n i c a l  s e r v i c e  s p a c e  ) , แ ล ะ ท า ง เ ข า - อ อ ก แ ล ะ ส ิอ ง ท า ง  

เ ต ิน ( E n t r a n c e  a n d  c o r r i d o r s )  การจ ัด ว างผ ังท ี ่ด ้จ ะท ำให ้ก ารป ฏ ิบ ัต ิง าน  
ว ิจ ัยได ้อ ย ่ างม ีป ระส ิท ธ ิภ าพ และค ุ ้ม ค ่าทาง  เ สํรษฐกิจ

6 . 1 . 4  จะต ้องม ีระบบให ้แส ํงส ํว ่ าง  ก า ร ก ร อ ง แ ล ะ ร ะ บ า ย ถ ่ า ย เ ท  

อากาส ํให ้พ อ เพยงและและเหมาะ ส ํมในแต ่ละพ ี ่นท ี ่ปฏ ิบ ัต ิงาน  ในกรณีที ่ม ีความ 

จำ I มีนสำหรับผลิตภัณฑพิ เสํษ หร ือผล ิตภ ัณฑที ่ต ้องม ีการควบค ุมค ุณภาพโดฮเฉพาะ 

จะต ้องม ีส ิง  อ ำ น ว ย ค ว า ม ส ํะ ด ว ก  ( F a c i l i t i e s )  พ ิ เส ํษสำหร ับการควบค ุมความต ้น  

อ า ก า ส ํ ( A i r  p r e s s u r e ) , จำนวนจ ุลส ิพปนเพ ี ่อน( M i c r o b i o l o g i c a l ) , คุ ้นผง 

( D u s t ) , ค ว า ม ^ น ( H u m i d i t y ) และอุณหภูมิ ( T e m p e r a t u r e )

6 . 1 . 4 . 1  ว ัต ถ ุประส ํงค เพ ี ่อท ี ่ จะสำมาร ถทำให ้

6 . 1 . 4 . 1 . 1  ล ดก ารป น เพ ี ่อ น ใน ก าร ท ด ล อ ง ว ิจ ัย  

ของแต ่ละผล ิตภ ัณท ี ่จากส ิงแปลกปลอมภายนอก ( E x t r a n e a u s  a d u l t e r a n t s )

ร ว ม ท ั ้ ง ก า ร ป น เพ ี ่อ น ท าง อ ้อ ม ( C r o s s - c o n t a m i n a n t ) ร ะ ห ว ่า ง ก า ร ท ด ล อ ง ว ิจ ัย  

ส ิงอ าจ จะ เม ีน ค ุ ้น ผ งห ร ือ อ น ุภ าค ท ี ่ เ ก ิด ป ีน ใ น ร ะห ว ่า งท ด ล อ ง ก ร ะบ ว น ก าร  ก า ร เ ก ็บ  

แ ล ะ ก า ร ข น ย ้า ย

6 . 1 . 4 . 1 . 2  ลดก ารแ พ ร ่ก ระจายขอ งจ ุล ส ิพ ป น เพ ี ่ อ น

จากพี ่นที ่หนิ ่ งไปยังอ้กพี ่นที ่หนง

6 . 1 . 4 . 1 . 3  ใ ห ้ส ํภ า ว ะ เง ึ ่ อ น ไ ป ีก า ร เก ็บ ท ี ่ เห ม าะ ส ํม  

สำหรับผลิตภัณที ่  ว ัส ํด ุส ำ ร ส ิว ภ าพ ใ น ก ร ะ บ ว น ก าร ร ะ ห ว ่า ง ก าร ท ด ล อ ง ว ิจ ัย  แ ล ะอ งค  

ประกอบของผล ิตภ ัณฑส ิวภาพต ่าง   ๆ เพ ี ่อให้มีสํภาพคงทน แ ล ะ ม ี เส ํถ อ ร ภ า พ ต ล อ ด ก า ร  

ทดอลองว ิจ ัย
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จุดประสํงค ืในหัวช ้อน จ ะ พ ิจ า ร ณ า ถ ง ค ว า ม ต ้อ ง ก า ร ท ี ่ จ ำ เบ ิ ่น อ น   ๆ

น อ ก เห น ือ จาก ข น าด แ ล ะก ารจ ัด พ น ท ี ่ ,ใ ช ้ส ํอ ย ( S p a t i a l  a r r a n g e m e n t ) ใ น ก า ร อ อ ก  

แ บ บ ก ่อ ส ํร ้ า ง อ า ค า ร  เพ อ ใ ห ้ถ ูก ต ้อ งต า ม ล ัก ษ ณ ะ ค ว า ม ต ้อ ง ก าร ป ีอ งก ร ะบ ว น ก า รท า ง  

ธ ีวภาพ ด ังน ันส ํวนประกอบปีองผนังและพน, ระบบให ้แส ํงส ํว ่ าง ,  ว ิธ ีการควบค ุม 

อ า ก า ฬ ภ า ย ใ น ห ้อ ง ห ร ือ ต ัว อ า ค า ร ,  ตลอดจนฮงค ืประกอบอึ ่น  ๆ เบ ิ ่นสิงที ่ต ้องคำนัง 

พ ิจ า ร ณ า อ ย ่า ง ล ะ เ อ ีย ด

6 . 1 . 4 . 2  จ ุดท ี ่สำค ัญเบองต ้นในการพ ิจารณาสำด ับแรกม ีด ังน ั  คือ-  3

ดังน คือ

6 . 1 . 4 . 2 . 1  ผ น ัง พ น แล ะเพ ด าน  มีล ักษณะโดยทั ่วใป

6 . 1 . 4 . 2 . 1 . 1  ส ํวนประกอบการก ่อส ํร ้ างฑงหมด

จ ะ ต ้อ ง ม ีค ว า ม แ ป ีง ( H a r d ) , เ ร ี ย บ ( S m o o t h ) , ไม่มีร ูพรุน ( N o n p o r o u s ) ,  ส ํร ้ าง  
ด้วยวัสํค ุที ่ ใม่หลุดลอก ห ร ือ ก ร ะ เ ท า ะ ไ ต ้ง ่ า ย

6 . 1 . 4 . 2 . 1 . 2  ส ํร ้ างด ้วยว ัส ํค ุท ี ่คงทน ทนทานต่อ 

น ำ ร ้อ น แ ล ะ ส ำ ร เ ค ม ีฟ อ ก ล ้ า ง ( D e t e r g e n t )

6 . 1 . 4 . 2 . 1 . 3  พนผ ิว จะต ้อ ง เร ือ บ ส ํม ั ๋ า เ  ส ํมอปราฬ

จ า ก ร ูแ ล ะ ร อ ย แ ต ก ร ้ า ว

6 . 1 . 4 . 2 . 1 . 4  ผ ิว ขอ งผ น ังจ ะต ้อ งแ บ น ร าบ  รอยต่อ 

ป ีอ ง ผ น ัง จ ะ ต ้อ ง โ ค ้ง เ ช ้ า ( R e c e s s ) มาก กว ่าท ี ่ จะ น ูนออก( P r o j e c t i n g  f e a t u r e s )

6 . 1 . 4 . 2 . 1 . 5  พนผ ิวท ั ้ งหมดจะต ้องปราฬจากส ืท ี ่  

หลดลอก หร ือกระ เบ ิ ่องท ี ่แตก ชาด บ่ิน

6 . 1 . 4 . 2 . 2  รายละ เอ ีย ด ส ำค ัญ ฑ พ ิง พ ิจ ารณ า

6 . 1 . 4 . 2 . 2 . 1  ผนังห้อง ค ว ร จ ะ เบ ิ ่น  

ผน ังถาวรท ี ่ก ่อด ้วยคอนกร ีตบล ๊อค ความหนาแน่นสํง ฉาบ ผ ิว ด ้ว ยธ ี เม น ต ้ เค ล ือ บ ผ ิว
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ให ้ เ ร ีย บ ส ํพ ี ่ า เส ํม อ ป ร าฬ จ า ก ร ูพ ร ุน ต ่า ง   ๆ ด ้วยสีที ่ม ีความหนาแน่นสํง ( H i g h  -  

d e n s i t y  p a i n t )  ส ีจำพวกอีพล๊อกข ี  ( E p o x e y  p a i n t ) จะ เห ม า ะส ํม ส ำ ห ร ับ  

คว าม ต ้อ งก าร ใ น ก ร ณ ีน ไ ด ้

6 . 1 . 4 . 2 . 2 . 2  พน ค ว ร จ ะ เฑ ต ้ว อ

คอนกรีต ข ัดผ ิวให้ เร ียบต้วฮห ินชัดหร ือป ูต ้วอ ก ร ะ เพ ี ่ อ ง ฯ ว น ิล ( V i n y l  t i l e ) เพี ่อ 

ขจ ัดฝ ุนท ี ่อาจเก ิดขน เพ ี ่อต ้องใข ้ก ับงานที ่ม ีการเคล ี ่อนที ่ของว ัตถ ุท ี ่หนัก ผ ิวจะต ้อง  

เคล ือบ ด ้วยสำรท ี ่คงทนต ่อการข ูด  ขีด และทนทานต ่อการท*าความสํะฮาดพ ี ่นห ้อง 

ด ้ว ย ส ำ ร ท ำ ค ว า ม ส ํะ อ า ด ต ่า ง   ๆ ( D e t e r g e n t )  น ิ ่ งการท ำความ ส ํะอาคพ ี ่น โดย  

ปกติ จะ ต ้อ ง ท ำค ว าม ส ํะ อ าด ท ุก ค ร ั ้ ง  ภ า ย ห ล ัง จ า ก เส ํร ็จ ง า น ท ี ่ท ำ ป ร ะ จ ำ ว ัน แ ล ้ว

6 . 1 . 4 . 2 . 2 . 3  เพ ด าน  ห้า เพ ด าน แข วน  

( ร น ร p e n d e d c e i l i n g )  ท ี ่ม ีช ุด ร ะบ าย อ าก าฬ ( A i r  d i f f u s e r s )  จะให้ประสีทธ ิ  

ภ า พ ใ น ก า ร ท ำ ค ว า ม ส ํะ อ า ด  และห ้อ งก ัน การปล ิวกระจารของผ ิน อน ุภ าคไต ้ด ี  ห้า 

เพ ด าน ท ี ่ ใ ข ้จ ะต ้อ งท ำด ้ว ย ว ัส ํค ุท ี ่ ไ ม ่ล อ ก ก ระ เท าะ ใ ต ้ง ่ า ย  เคล ือบผ ิวด ้วยสำรอ ีพล ๊อกข ี  

หากม ีความจำ เห็น

6 . 1 . 4 . 2 . 2 . 4  อ า ก า ฬ  ล ักษณะของ

อากาฬใน บร ิ เวณ การทดลองร ิจ ัอกระบวนการจะต ้องม ีอน ุภาคฝ ุนผงให ้น ้อยท ี ่ส ํดท ั ้ ง  

ระด ับขน าด ท ี ่ม อ ง เห ็น และระด ับ ขน าด ท ี ่ เล ็ก ก ว ่าท ี ่ จะ เห ็น ด ้ว ยส ำฮต า  แ ล ะ อ า จ จ ะ ต ้อ ง  

ร ะ บ บ ใ ห ้ค ว า ม ร ้อ น แ ล ะ ค ว า ม เอ ็น ( H e a t i n g  a n d  C o o l i n g  s y s t e m )  เพี ่อให้  

ฮ า ก า ส ํท ี ่ ใ ห ล ถ ่า ย เท เข ้า ไ ป ใ น ห ้อ ง ม ีค ว า ม เห ม า ะ ส ํม ต ่ล ก า ร ป ฏ ิบ ัต ิง า น  ล ักษณะการ 

ไ ห ล ข อ ง อ า ก า ฬ จ ะ ต ้อ ง ม ีก า ร ใ ห ล ท ี ่ ร า บ เร ีย บ  และม ีปร ิมาตรท ี ่ เพ ียงพอท ี ่จะขจ ัด 

เ อ า ส ีง ป น เ พ ี ่อ น จ า ก อ า ก า ฬ ( A i r b o r n e )  ณ บร ิ เวณจ ุดที ่จะม ีการปนเพี ่อนต่อผลิตภัณฑ 

เก ิดขน ข ้อ ง ร ะ บ า ย อ า ก า ฬ  ( V e n t s )  และระบบดูดฝ ุนแบบสํญญากาฬ ต ้องพ ิจารณา 

เห ็นส ํว น ห น ิ ่ งข อ งก ารอ อ กแ บ บ ร ะบ บ ร ะบ าย อ าก าฬ ด ้ว ย ร ะบ บ ป ร ับ ฮ ากาฬ  ( A i r  

c o n d i t i o n i n g )  ที ่มีประสีทธิภาพ ร ะ บ บ ก าร ก ร อ ง อ า ก า ฬ แ ล ะ ก า ร ค ว บ ค ุม ค ว าม พ ี ่น  

จ ะ ต ้อ ง ส ํร ้ า ง พ ร ้อ ม ก ับ อ า ค า ร  สำหรับในพี ่นที ่ลี ่น  ๆ ท ี ่ ใม ่ใข ้พ ี ่นที ่ปราฬจากเพี ่อ ความ  

ต ้อ ง ก า ร จ ะ ม ี เ พ ีย ง ต ะ แ ก ร ง ส ำ ห ร ับ ก า ร แ ย ก เ อ า ส ีง เล ือ ป น ท ี ่ม ีธ น า ด ใ ห ญ ่จ า ก อ า ก า ฬ  

ต ะ แ ก ร ง จ ะ ต ้อ ง ม ีค ว า ม แ ข ็ง แ ร ง แ ล ะ ม ีข น า ด ข ้อ ง พ อ เห ม า ะ  น ิ ่ งจะต ้องต ิดด ังอย ู ่ตาม
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ส ่อ ง ร ะ บ า ย ฮ า ก า ฬ ( V e n t s ) , ท า ง ร ะ บ า ย อ า ก า ฬ  ( G r a t e s ) , หน ้าต ่าง  ( W i n d o w s  ) 
แ ล ะ ส ่อ ง เป ็ด เท I  ๆ เพ ี ่อป ้องก ันแมลงและส ืตว ีต ่ าง   ๆ และจะต ้องม ีท ี ่ด ักแมลง 

( I n s e c t  a t t r a c t a n t )  หร ือ เคร ึ ่อ งข ่าแมลงแบบไพ ่ฟ ้า  ต ิดต ั ้ งอย ู ่ตามส ่องทาง 
เช ้ าท ั ้ งหมดรวม ท ั ้ งจะต ้องม ีระบบฬ ูญญาก าฬ และส ่องปล ่อยอากาฬ  ( E x h a u s t )  ใน 

ก าร พ ิจ าร ณ าอ อ ก แ บ บ ระ บ บ ระ บ าย อ า ก า ฬ น ิ ่ต ้ว อ

เพ ี ่อ ท ี ่ จ ะ ให ้ม ีก า ร ห ม ุน เว ีย น ข อ งอ า ก าฬ อ ย ่า ง พ อ เพ ีย งก าร อ อ ก แ บ บ  
ระบบปร ับอากาฬม ีองคประกอบท ี ่พ ิงพ ิจารณาด ังน

6 . 1 . 4 . 2 . 2 . 4 . 1  การป ้องก ัน  

อากาฬที ่ปนเใ' เอน ( A i r - b o n e )  ท ี ่ จะ เช ้ ามาล ่พ ี ่นท ี ่การทำงาน

6 . 1 . 4 . 2 . 2 . 4 . 2  เนิ ่นระบบมิด

ห ร อ ก ง ร ะ บ บ ป ็ด ( E n c l o s e d  o r  s e m i e n c l o s e d  s y s t e m ) ท ี ่จะหมุนเว ียนอากาฬที ่  
ปราฬจากฝ ุนอน ุภาค จากพี ่นที ่หนิ ่งไปยังอีกพี ่นที ่หนิ ่ ง

6 . 1 . 4 . 2 . 2 . 4 . 3  ม ีก า ร ไ ห ล เ ช ้ า

แทนท ี ่ป ีองอากาฬ ในป ร ิม าตรท ี ่พ อ เพ ีย งท ี ่ จะกวาด  เอาฮากาฬท ี ่ม ีอน ุภาคปนเท ั ้อน 'ใน 

บร ิ เ  วณพ ี ่นท ี ่การทำงาน แ ล ะร ะบ าย อ อ ก ล ่ภ า อ น อ ก ไ ต ้

6 . 1 . 4 . 2 . 2 . 4 . 4  ม ีระบบสํญญากาฬ

หร ือระบบพ ิ เฬษสำหรับด ูดฝ ุนผงในห้องปฏ ิบ ัต ิงานผล ิต หร ือห ้องธนอ ้าย เพ ี ่อป ้องก ันการ  

ก ่อต ัวของล ิงปนเน ิ ่อน

6 . 1 . 4 . 2 . 2 . 4 . 5  มีระบบปรับอุณหภูมิ

แ ล ะ ค ว า ม f น เพ ี ่อก ่อให ้ เก ิดความส ํบายในขณ ะปฏ ิบ ัต ิงานในฑ ุกส ์ภาพอากาฬฤด ูกาล
6 . 1 . 4 . 2 . 2 . 4 . ธ ม ีลนความค ุมความ

ด ัน อ า ก า ฬ ( P r e s s u r e  d a m p e r ) แ ล ะ ต ัว แ พ ร ่ก ร ะ จ า ย อ า ก า ฬ  ( A i r  d i f f u s e r s )

เพ ี ่ อ ใ ห ้ค ว า ม เร ็ว ธ อ ง ก า ร ไ ห ล ข อ ง อ า ก า ฬ ค ง ท ี ่  ( ม ีก า ร ไ ห ล อ ย ่ า ง ร า บ เ ร ืย บ ส ํม ั ้ า เ  สํมอ)
6 . 1 . 4 . 2 . 2 . 4 . 7  ม ีระบบคว ามค ุม อ ย ่า ง  

อ ิส ํระของอากาฬท ี ่ เช ้ าล ่พ ี ่นท ี ่แต ่ละแห ่ง  เพ ี ่ อท ี ่ จะให ้ม ีส ํภ าพ อ ากาฬ ตามความต ้อ งการ
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ของการปฏิบ ัต ิงานในแต่ละพี ่นที ่  การควบค ุม จะรวม 'โ ปถง การควบคุมอุณหภูมิ  

ค ว าม พ ี ่น แ ล ะ ค ว า ม เร ็ว ล ม ด ้ว ย

6 . 1 . 4 . 2 . 2 . 4 . 8  ในพี ่นที ่พิ เคํษที ่ต้อง
ควบค ุมปร ิมาณการปนเพ ี ่อนของจ ุลข ้พ จ ะ ต ้อ ง ม ก าร ต ิด ต ั ้ ง ระ บ บ ก ร อ ง อ าก าค ํแ บ บ  

HEPA f  i l t e r T w  ท ุก ส ่อ ง ท า ง เ ข ้า ข อ ง อ า ก า  สํ

6 . 1 . 4 . 2 . 2 . 5  ระบบแส ํงส ํว ่ าง  จะต ้องม ิแส ํง  
ส ํว ่ า ง อ อ ่า ง พ อ เพ ีย ง ต ่อ ก า ร ป ฏ ิบ ัต ิง าน  ส ิงจะต ้อ งค ำน ิง ถ ง ค ว าม ต ้อ ง ก ารใ น แ ต ่ล ะพ ี ่น  

ท ี ่ก า ร ท ำ ง า น  โ ด ยป ก ต ิจะม ิค ่ าอ ย ู ่ ระห ว ่าง  6 0  กง 7 5  ฟ ุต - แ ร ง เ ท ีย น  โคมไฟที ่  

ใ ห ้แ ส ํง ส ํว ่ า ง จ ะ ต ้อ ง ฝ ัง อ ย ู ่ ใ น เพ ด า น  เพ ี ่อไม ่ให ้ เม ินแหล ่งส ํะส ํมการปนเพ ี ่อน ท าง

เข ้าส ํแหล ่งแสํงส ํว ่ างเพ ี ่อการ■ อ ่อมบำร ุง จะ ต ้อ ง อ อ ก แ บ บ ใ ห ้บ ัอ ง ก ัน ก า ร เข ้า ม าข อ ง  

มด แมลง ล ัต วต ่าง  ๆ

6 . 1 . 4 . 2 . 2 . 6  ส ำธ า ร ณ ูป โ ภ ค แ ล ะ ก า ร บ ร ิก า ร  

( U t i l i t y  a n d  s e r v i c e s ) มิหลักพิจารณาต้งนํ ้

6 . 1 . 4 . 2 . 2 . 6 . 1  จะต ้องจ ัดหา

น ่า ใ ข ้อ อ ่า ง พ อ เ พ ีย ง  แ ล ะ ส ำม า ร ถ แ จ ก จ ่า ย น ่า ไ ป ใ ข ้ไ ต ้อ อ ่า ง ต ่อ เพ ี ่อ ง ใ น ร ะ บ บ ท ่อ  

ป ระป า ( P l u m b i n g  s y s t e m )  ภายใต ้ความต ้น ส ํง  ( P o s i t i v e  p r e s s u r e )  

ท ี ่ป ร าส ํจ าก ร อ ย แ ต ก ใด   ๆ ( F r e e  o f  d e f e c t s )  ส ิ ง ก ่อ ใ ห ้ เ ก ิด ก า ร แ พ ร ่ก ร ะ จ า ย  

ของส ิงปนเพ ี ่อนไต ้  ค ุณ ภาพ ของน าท ี ่ ใ ข ้อ ย ่ า งน ้อ ยต ้อ ง เม ิน ไปตามมาตรฐาน น าค ึ ่ม  

น า ใ ข ้ข อ ง PHร s t a n d a r d  ที ่กำหนดใน 42 CFR P t . 7 2  ในกรณีท ี ่ จ ่ า เม ินสำหร ับ 

ก ร ะ บ ว น ก า ร ป ล อ ด เ พ ี ่ อ ( S t e r i l e  p r o c e s s )  นาท ี ่ ใข ้จะต ้องม ิความบร ิส ํทธ ิส ํงมาก 

แ ล ะ จ ะ ต ้อ ง ม ิร ะ บ บ ผ ล ิต แ ล ะ แ จ ก จ ่า ย ( D i s t r i b u t e ) น าส ํน ิด น โ ด ย เฉ พ าะ  คุณภาพ 

ของนา๘นิดนต้อง เ ม ินไปตามค ุณภาพของนาท ี ่ ใข ้ในกระบวนการผล ิตฮาฉ ีด  ( W a t e r  

f o r  i n j e c t i o n )

6 . 1 . 4 . 2 . 2 . 6 . 2  จะต ้องม ิระบบ

ระบ าย น าท งอ อ ่างม ิป ระ ส ิท ธ ิภ าพ ใน ก ารป ้อ งก ัน การป น เพ ี ่อ น  ป า ก ท ่อ ร ะ บ า ย จ ะ
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ต้องมีฝาม ิดม ิดสิด หร ืออย ่า งน ้อ ยจะต ้อ งม ีต ะแกรงสำห ร ับ ก ันแ มลง และล ัตว ้ต ่ าง   ๆ

ท ี ่อ า จ เข ้ า ม า ต า ม ท ่อ ร ะ บ าย น า ท ั ้ ง ส ํบ ร ิ เ ว ณ ท ด ล อ ง ว ิจ ัย  การออกแบบท ่อจะต ้องม ี  

ป ีน า ด พ อ เพ ีย ง ท ี ่จ ะ ใ ห ้ เก ิด ก า ร ไ ห ล ไ ต ้ ( S e l f  d r a n a g e )  และม ีระบบป ้องก ันการ  

ไหลย ้อน กล ับ ( B a c k  s i p h o n a g e )

6 . 1 . 4 . 2 . 2 . 6 . 3  จะต ้องม ีว ิธ เก ็บ

แ ล ะ ป ีจ ัด ส ิง โ ส ํโ ค ร ก ( S e w a g e )  ปีอะ ( T r a s h )  และส ิงปฏ ิก ูลต ่าง   ๆ ท ั ้ งจาก 

กระบวนและส ํวนอน  ๆ ช อ ง อ า ค า ร  ระบบป ีจ ัดแล ะระบายส ิงป ีบถ ่ายโส ํโค รก  

จ า ก อ า ค า ร อ ย ่า ง น ้อ ย จ ะ ต ้อ ง เม ีน ไ ป ต า ม ข ้อ ก ำ ห น ด แ ล ะ ห ล ัก เก ณ ฑ ป ีอ ง ก ร ะ ท ร ว ง  

ตามพระราชบ ัญ ญ ัต ิอ าคารและส ิงก ่อ ส ํร ้ า ง

6 . 1 . 4 . 2 . 2 . 6 . 4  จะ ต ้อ งม ีก ารจ ัด  

ห า ไ อ น ำ ( ร t e a m H l ล ะ ก ๊า ช ท ี ่ จ ำ เม ีน ต ่า ง   ๆ ใ ห ้อ ย ่ า ง พ อ เพ ีย งต ่อ ก าร ฑ ก ล อ ง ว ิจ ัย ป ีฮ ง  

ก ร ะ บ ว น ก า ร  เข ้น ก ๊ า ช ไ น โ ต ร เ จ น  ก ๊าช อ ๊อกร เ จ น  การออกแบบระบบท ่อและ 

จุดหัวต่อ ( j u n c t i o n )  จะต ้องออกแบบ'ไม ่ให ้ เก ิดการส ํะส ํมป ีองส ิงปนเม ีอน หัวต่อ 

และท ่อต ่าง   ๆ ค ว ร จ ะ อ อ ก แ บ บ ฝ ัง เก ็บ ไ ว ้ใ น ผ น ัง อ าค า ร แ ล ะ ม ีจ ุด ส ำห ร ับ แ จ ก จ ่า ย  

ก ร ะ จ า ย อ ย ู ่อ ย ่ า ง ส ํม ั ้ า เ ส ํม อ ต า ม บ ร ิ เ ว ณ ต ่า ง   ๆ ชองพนท ี ่ ในโรงปฏ ิบ ัต ิการนำทาง

6 . 2  ห ล ั ก  เ ก ณ ท ี ่ พ น ท ี ่ ป ฏ ิ บ ั ต ิ ง า น ส ำ ห ร ั บ ก ร ะ บ ว น ก า ร ป ร า ช จ า ก เ  f a

ห ้อ ง ป ฏ ิบ ัต ิก า ร น ำ ท า ง ป ร า ช จ า ก เ ร ้ฮ  ( T h e  s t e r i l e  p i l o t  

l a b o r a t o r y  o r  a s e p s i s  p r o c e s s i n g  l a b o r a t o r y )  เมีนห้องปฏิบัติ  

ก า ร น ำท า งส ำ ห ร ับ ป ฏ ิบ ัต ิง าน ท ี ่ เก ี ่ ย ว ข ้อ ง ก ับ ก ร ะ บ ว น ก า ร ท า งร ว ภ า พ  ที ่มีระดับปีฮง 

ก า ร ป ร า ช จ า ก เ ร ้อ ร ะ ด ับ ร ะ ด ับ ท ี ่  2 ส ิง ต ้อ งก ารร ะบ บ พ ี เช ษ ส ำห ร ับ ก าร ป ้อ งก ัน ก าร  
ปนเม ีอนหร ือร ้นป ้องก ันอ ันด ับชอง( S e c o n d a r y  b a r r i e r )  ท ี ่ จะให ้ส ํภาวะแวดล ้อม 

ท ี ่ป ร า ช จ า ก เ ร ้อ อ ย ่ า ง ช ง  ร ะด ับ ก ารป ราชจาก เร ้อ จะ เม ีน ต ัว ก ำห น ด ล ัก ษ ณ ะ การป ฏ ิบ ัต ิ  

งานและล ักษณ ะโครงส ํร ้ างท ี ่ เพ ิ ่ม เต ิม ป ีน จากห ้องปฏ ิบ ัต ิการนำทางท ั ่ วไป ล ักษณะความ 

ต ้อ ง ก า ร แ ล ะ แ น ว ท า ง ( G u i d e l i n e s ) ต ่าง   ๆ จะ เม ีน เข ้น เดฮวก ันก ับห ้องปฏ ิบ ัต ิการ  

น ำทางท ั ่ว ไป เพ ียงแ ต ่ม ีก ารด ัด แ ป ล ง  เส ํร ิมแต ่งบางส ํวนป ีองห ้องปฏ ิบ ัต ิการนำทาง
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เพ ิ ่มมากธน ส ิง เปล ี ่ ยนแปลงท ี ่สำค ัญได ้แก ่

6 . 2 . 1  ล ักษ ณ ะการจ ัดการ  ( M a n a g e m e n t )  และว ิธ ีการปฏ ิบ ัต ิการ  

( O p e r a t i o n )  ห ร ือ ว ิธ ีก า ร ท ำ ง า น  ( P r a c t i c e s )

ห ้อ ง ป ฏ ิบ ัต ิก า ร น ำ ท า ง ป ร า ส ํจ า ก เ^ อ  จะเม ีนห ้อ งปฏ ิบ ัต ิการทดลอง 

ท ี ่อย ู ่ ไนเธต ( Z o n e ^  4 เป ิดส ํะอาด ( C l e a n  a r e a )  และเป ิดท ี ่  5 ( S t e r i l e  

a r e a )  มาตรฐานท ี ่สำค ัญ ท ี ่แส ํดงค ุณภาพป ิฮงฮากาส ํในห ้องส ํะอาด( c l e a n  r o o m )  

ได้แก่  ม า ต ร ฐ า น ป ิอ ง  T h e  F e d e r a l  s t a n d a r d  2 0 9  D ส ิงกำหนดระด ับความ 

ส ํะอ าดป ิฮ งห ้อ งส ํะอาดใน อ ุด สำห กรรม ต ล อ ด จ น ต ัว อ ย ่า ง ม า ต ร ฐ า น ส ิง อ ำ น ว ย ค ว า ม  

สํะดวกที ่จำ เม ีน ใน การออกแบ บ และก ํอ ส ํร ้ า งห ้อ งส ํะอาด  แ ล ะ ค ่า ม าต ร ฐ าน ก ำห น ด  

ห ้อ ง ส ํะ อ า ด ส ำห ร ับ ท าง ด ้า น ส ิว ภ าพ ส ำ ม าร ถ แ ส ํด งไ ด ้ต ัง ต า รา งท ี ่  7 แ ล ะร ะต ับ ธ อ ง  

คว าม ส ํะ อ าด ส ำห ร ับ อ ุต ส ำห ก ร รม ท างด ้า น ส ิว ภ าพ  ส ำ ม า ร ถ แ ส ํด ง ไ ด ้ต ัง ต า ร า ง ท ี ่  8 

ว ิธ ีก ารป ฏ ิบ ัต ิง าน ใน ห ้อ งส ํะ อาดจะต ้อ งกำห น ดแ ละม ีม าตรฐาน ว ิธ ีใน การป ฏ ิบ ัต ิง าน  

โ ด ย เ ฉ พ า ะ ( S t a n d a r d  o p e r a t i o n  p r o c e d u r e )  ป ิอกำห นดท ี ่สำมารถนำมา 

ปฏ ิบ ัต ิในโรงปฏ ิบ ัต ิการนำทางท ี ่สำค ัญได ้แก ่มาตรฐานกำหนดใน 21 CFR P a r t  

2 1 2  -  C u r r e n t  g o o d  m a n u f a c t u r i n g  p r a c t i c e  i n  t h e  m a n u f a c t u r ,  

p r o c e s s i n g , p a c k i n g , o r  h o l d i n g  o f  l a r g e  v o l u m e  p a r e n t e r a l s  

f o r  h u m a n  u s e .

6 . 2 . 2  ล ักษ ณะการออกแบ บและล ักษณะป ิองส ิงอำนวยความส ํะดวก

6 . 2 . 2 . 1  การออกแบบและปฏ ิบ ัต ิก ารภายในห ้อ งส ํะอาด  มีกป็ 

ป ร ะ ก า ร ต ัง น

6 . 2 . 2 . 1 . 1  ไม ่นำส ิงส ํกปรกปนเส ีอน เป ิาส ่ห ้องส ํะอาด

ได้แก่

เกณทที ่สำคัญ 4



หองทะอาค 
(Bio-Clean

อV(ภาค 
(Particle)

นบคท1ไ?ย -f 
(Bacteria)

ควานค้น
(Pressure
mmAq)

ธุณหภมํ
Temperature c*

ความ'ช้ืน 
Humidity %

ความทแ«งกาทป«บน
นปรง0ากาค Frequency of Air Change

ความ de ง11 ว่าง 
Lux.

Room) Umltation Desired Allo­wance Highest Lowest Allowance
ชน(Class) Diameter(micron)

Accumulated 
Numbers per (t2 (per litre)

Floating Ouantlty per ft2 (per litre)

Sedimentation per ft2/week (per k̂ /week) more than 1.25 19 4
25

22.2 = 2.8 
เท some

45 30 = 10 
เท same

Lamination Flow 0.45 m/8
1,080
1,600

100 >  0,5 รร 100 ะร 3.5) ระ 0.1 (0.0035) 1,200(12,900)
particularcases particularcases = 0.1 m/s

Conventional Flow i 20 tlmes/hะ> 0.5 10,000 ะ: 3.50) ะะ 0.5 6,000 = 0.28 = 5
10,000 2ะ 5.0 ^  65 ^  2.3) (0.0176) (64,600)

100,000
ระ 0.5 ระ 1QD00ะะ (3.500) ะ:ะ 2.5 30,000
>  5.0 ะะ 700 ระ 25) (0.0884) (323,000)

ต า ร า ง ท ี ่  7 

ที ่มา ะ
ม าต รฐาน ก ำห น ด ห ้อ งส ํะ อ าด ท างฐวภ ๆ •พ  

NASA S t a n d a r d  ( NHB 5 3 4 0 ,  2 1 9 6 7  0 8 )
CD
CO
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ต า ร า ง ท ี ่  8 ป ร ะ เภทป ีองอ ุตสำหกรรมทางส ืวภ าVเทต ้องใ^ห ้องส ํะอ าด  

ที ่มา ะ ทวี เ ว ๘'พฤติ และก ิตต ิพง^ เตม ียะประด ิษฐ

การ อ อ ก แ บ บ ห ้อ งส ํะ อ าด , ส ํม าค ม ส ่ง เส ํร ิม เท ด โน โ ก  

(โทย-ญี ่ป ุน)  หน้า 6

ปวะเภฑของธุค Cทหกาวมฑางค้าน 
รววฑขาฑึ่ค้องกาวท้องa ะอาค 
(Industries requiring clean rooms)

ค่าความnะอาค
(Air cleanliness,^. 0.5 urn)

10 100 1 le 10k 100k
Pharmaceutical
factory

Antibiotics
Vaccine
Anticancer drugs 

GMP in genera]
Laboratory
animals

Barrier system 
Isolator

Biohazard Recombinant DNA 
Living germ, experiment 
Animal experiment

Food Fermentation 
Meet processing 
Sweets 
Retort food

Others Mushroom, New plants 
Aquatic animalร 
Hospital ร

C2 4
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6 . 2 . 2 . 1 . 1 . 1  จ ะ ต ้อ ง ฆ ่า แ อ แ ล ะ ป ิจ ัด ฝ ุน  

ล ะอ อ ง อ อ ก จ าก อ าก า ศ ท ี ่ป ้อ น เข ้า ส ่ห ้อ ง ส ํะ อ า ด

6 . 2 . 2 . 1 . 1 . 2  จ ะ ต ้อ ง ร ัก ษ า ค ว า ม ด ัน อ า ก า ศ  

ในห ้องส ํะอาดให ้ม ีค ่ า  Iม ีน บ วก ห ร ือ ส ํงก ว ่าบ ร ิ เ วผ ,ใ ก ล ้ เ ค ี ย ง  ( P o s i t  i v e  p r e s u r e )  

ในกรท!ห ้องส ํะอาดส ำหร ับสำรอ ันตรายต ้วภาพ ( B i o - h a z a r d )  ความด ันจะม ีค ่ า  เ มีนลบ

6 . 2 . 2 . 1 . 1 . 3  บ ุคลากรท ี ่ เต ้ าส ่ห ้องส ํะอาด 

จ ะ ต ้อ ง ท ำ ค ว า ม ส ํะ อ า ด ร ่ า ง ก า ร ด ้ว ย น า (W e t  s h o w e r ) ห ร ือ เ ป า ด ้ว ย อ า ก า ส ํ ( A i r  

s h o w e r ) แ ล ะ เป ล ี ่ ย น เค ร ึ ่ อ ง แ ต ่ง ก า ย ก ่อ น เต ้า ส ํห ้อ ง ส ํะ อ า ด ท า ง ต ้ว ภ า พ

6 . 2 . 2 . 1 . 1 . 4  วัสํดุ สิงปิอง อุปกรณ์ฑุกโ!นิด 

จ ะ ต ้อ ง ท ำ ค ว า ม ส ํะ อ า ด แ ล ะ ฆ ่า แ ฮ ก ่อ น ท ี ่จ ะ น ำ เต ้า ไ ป ใ น ห ้อ ง ส ํะ อ า ด ท า ง ต ้ว ภ า พ

6 . 2 . 2 . 1 . 2  ใม่มีสิงที ่ เมีนสำ เห ต ุก ่อ ใ ห ้ เ ก ิด ก า ร ป น แ อ น

ในห ้องส ํะอาด ใต้แก1

6 . 2 . 2 . 1 . 2 . 1  บ ุคคลากรที ่ปฏ ิบ ัต ิงานจะต้องสํวม 

ใ ส ่แ อ ผ ้ า  เฉ พ า ะ ท ี ่ป ร า ศ จ า ก จ ุล ต ้พ ป น แ อ น ( V i r u s  f r e e  g a m e n t s )

6 . 2 . 2 . 1 . 2 . 2  หล ีกเล ี ่ ยงหร ือใม,ใต้วัสํตุ  

เครอ งจ ักรอ ุปกรณ ์ท ี ่ ก ่อ ให ้ เก ิด ฝ ุน ละอองไต ้ง ่ าย

6 . 2 . 2 . 1 . 2 . 3  ห ล ีก เล ี ่ ย งก าร เคล ี ่ อ น ให ว ท ี ่ ใม 1 

จ ำ เ ม ีน  หร ือม ีการเคล ี ่อนไหวให ้น ้อยและต ้าท ี ่ส ํด

6 . 2 . 2 . 1 . 2 . 4  ใม ่นำห ้องส ํะอาดหร ือห ้อง  

ปฏ ิบ ัต ิก ารป ราศ จาก  แอไปใต ้ด ้ว ยว ัตถ ุประส ํงค ่ล ี ่นนอกจากท ี ่ก ่ าหนดออกแบ บใว ้

6 . 2 . 2 . 1 . 3  จะต ้อ งไม ่ใ ห ้ เก ิด ม ีก ารส ํะส ํม ÏJอ ง ส ิง ป น แ อ น

ในห ้องส ํะอาด ได้แก่

6 . 2 . 2 . 1 . 3 . 1  พนที ่โดยรอบอุปกรณ์จะต ้อง
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ส ำ ม า ร ถ เ ช ้ า ไ ป ท ำ ค ว า ม ส ํะ อ า ด ไ ต ้ง ่ า ย  ปราสํจากปีอบมุมช ้งจะเป ็นที ่ส ํะส ํมป ีองฝ ุน 
ล ะออง

6 . 2 . 2 . 1 . 3 . 2  ห ล ีก เ ล ี ่ ย ง ก า ร เด ิน ท ่อ ต ่า ง   ๆ

ใน บ ว ิ เว ณ ห ้ฮ ง ส ํะ อ า ด ห าก จ ำ Iป ็น จ ะ ต ้อ ง ฝ ัง ห ร ือ เด ิน อ ย ู ่น อ ก ก ำแ พ งข อ งห ้อ ง ส ํะ อ า ด

6 . 2 . 2 . 1 . 3 . 3  จะต ้อ งม ีว ิธ ีก ารท ี ่ เป ็น ม าต รฐาน  

ใ น ก า ร ท ำ ค ว า ม ส ํะ ฮ า ด แ ล ะ ก า ร ท ำ  เ f อในห้องสํะอาด

6 . 2 . 2 . 1 . 3 . 4  ล ักษณะชองห้องและระบบปร ับ 

อ ากาส ํจ ะ ต ้อ ง อ อ ก แ บ บ จ ัด ส ํร ้ า งใ ห ้ เห ม า ะส ํม แ ล ะส ํอ ด ค ล ้อ ง ก ับ ม าต ร ฐ า น ข อ งว ิธ ีก าร  

ท ำ ค ว า ม ส ํะ อ า ด แ ล ะ ว ิธ ี ใ น ก า ร ท ำ เ f a

ธ . 2 . 2 . 1 . 4  จะต ้องส ํร ้ างและม ีอ ุปกรณ ์ท ี ่สำมารถขจ ัดล ิง  

ปนเป ็อ น อ อ ก จาก ห ้อ งส ํะ อ าด  ได้แก่

6 . 2 . 2 . 1 . 4 . 1  ม ีร ะบ บ การห ม ุน เว ีย น และ 

ถ ่า ย เ ท ป ว ิม า ต ร ข อ ง อ า ก า ส ํภ า ย ใ น ห ้อ ง ไ ต ้อ ย ่ า ง พ อ เ พ ีย ง

6 . 2 . 2 . 1 . 4 . 2  ม ีระบบระบายฮาก าส ํท ี ่ จ ุด

ก ำ เน ิด ห ร ือ แ ห ล ่ง เก ิด ฝ ุน ล ะ อ อ ง

6 . 2 . 2 . 1 . 4 . 3  ม ีร ะบ บ ท ำให ้ก ารไห ล ขอ ง  
อากาส ํใ น ร ูป แ บ บ ท ี ่ห ้อ งก ัน ก าร เก าะห ร ือ เก ิด ก ารส ํะส ํม ข อ งฝ ุน ละอ อ งห ร ือ ไว ร ัส ํ  

บนผลิตภัณฑ

ต ัว อ ย ่า ง ข อ ง ล ิง ต ่า ง   ๆ ท ี ่ เป ็น ต ัว การท ำให ้ เก ิด ความ ส ํก ป รกแ ส ํด งต ัง  

รูปที่  11 และล ัก ษ ณ ะต ัว อ ย ่า ง เคร ึ ่ อ งม ีอ  อ ุปกรณ์ที ่ ใช้สำหรับห้องสํะอาด ส ำ ม า ร ถ  

แสํดงสํร ุปไต้ตังร ูปที ่  12

6 . 2 . 2 . 2  หลัก เก ณ ท ี ่ข อ ง ล ิง ป ล ุก ส ํร ้ า ง อ า ค า ร แ ล ะ ล ิง อ ำน ว ย ค ว าม  

ส ํะดวก ( B u i l d i n g  a n d  f a c i l i t i e s )
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รปที่  11 แสํดงสิง r u î j  นด ัวทำให ้ เก ิดความส ํกปรกและร'นป ้องก ันทาง

ส ืว ภ า พ ( o u t  1 i n e  o f  b i o l o g i c a l  b a r r i e r  s y s t e m )  

ที ่มา ะ A i r  f i l t r a t i o n  w i t h  e m p h a s i s  o n  c l e a n  r o o m  

a n d  e n e r g y  s a v i n g ,  T P A ( T h a i - J a p a n ) , A u g u s t  

1 9 8 6 , b y  T a g a s a c o  c o m p a n y  s t a f f .

สิงของหรอ'อุปกรณ์ 
ทินำเข้ามา

(^อากาศ)

การรร่าเ'ซีอโรค MM OL แผงกรองอากาศเปิฟ่ป้า

การฝาเชอโรคของนาท่ีใช้ 
อุปกรณ์ฝาเชอ

C 5D

ะO
นองสะอาดทางชววทยา

PRESSURIZED

L_ ENTRAS Œ
------ I ■าการไหลทิศทางเดียว3  A

A  -  1r  อากาศทิลกปรก
ของอากาศ

A การฝาเช่ํอโรคในห้อง

การล้างมึอ การเปล่ียนเส๋ึอผ้า
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รูปที่  12 แส ํดงอ ุปกรณที ่ ใ#สำหร ับห ้องสํะอาดทางสืวภา 'พ

( R e q u i r e d  e q u i p m e n t s  f o r  b i o l o g i c a l  c l e a n  

r o o m  )

ที ่มา ะ A i r  f i l t r a t i o n  w i t h  e m p h a s i s  o n  c l e a n  r o o m  

a n d  e n e r g y  s a v i n g ,  T P A ( T h a i - J a p a n ) , A u g u s t  

1 9 8 6 , b y  T a g a s a c o  c o m p a n y  s t a f f .

แผงก?ธงอาทาPUPฟป้า พ้ศลมศศอากากทิ้ง

1 .... . . - ..... — ■ ->l» V.. ไ-------^i f  ■ — -ii---- 222--------£22— rrmr HL
เท?อ งเป่า! ลมเยํน

PRE FILTER
อากาศภายนอ?ไ H = s

CHANGING CLOTHES WASHING HANDS 1 AIR patio.SHOWER 
WORKERc=c

INTERMEDIATEFILTER

'  s \

È

/  I \  /  i
/  อากา«ทีระอาท

0  ̂ S 'I I

ร  รนปรับ«วามค้นฃองน้อ')

i l

/
DUST ไ ^
ะ—-  O
------! À

\
PASS BOX materials'< - --•> products]AUTOCLAVE I ~c UNPACKING ------1-------CLEANING
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6 . 2 . 2 . 2 .  1 ล ัก ษ ณ ะ ค ว าม ต ้อ งก าร พ น ฐ าน ใ น ก าร จ ัด ว า งแ ผ น  

( A r r a n g e m e n t )  ปิองพนที ่สํะอาด คือ

6 . 2 . 2 . 2 . 1 . Ï  พ น ท ี ่ป ร าฬ จ า ก เส ือ ( S t e r i l e  

a r e a s )  จ ะ ถ ูก แ ย ก โ ด ด เด ี ่ ย ว  ( I s o l a t e d )  จากพนท ี ่การทำงานอ ื ่น   ๆ และต ้อง 

กำหนดก ิจกรรมหน ้าท ี ่ โดย  เ ฉพาะ ที ่สำคัญโต้แก่

อ า ห า ร ป ร า Ffจ า ก เ ส ือ

6 . 2 . 2 . 2 . 1 . 1 . 1  ก า ร เ ต ร ื ย ม ส ำ ร

6 . 2 . 2 . 2 . 1 . 1 . 2  กระบวนการหม ัก  

ห ร ือ ก าร เก ิด ป ฏ ิก ิร ิย าท างช ้ว ภ าพ ท ี ่ โม ่ต ้อ งก ารป น เส ือ น

สำรท ี ่ต ้องก ารความบร ิส ํทธ ิส ํง

6 . 2 . 2 . 2 . 1 . 1 . 3  การ ส ํก ัด และแยก

6 . 2 . 2 . 2 . 1 . 1 . 4  ก า ร บ ร ร จ ุส ำ ร  

ป ร า ส ํจ า ก เส ือ  ( F i l l i n g  a n d  s e a l i n g  r o o m )

6 . 2 . 2 . 2 . 1 . 1 . 5  ห ้องส ํะล ้างและ

6 . 2 . 2 . 2 . 1 . 2 .  ท า ง เ ช ้ า ส ํห ้ฮ ง ป ร า ส ํจ า ก เ ส ือ จ ะ  

ต้องมีห้องพัก ( A n t e r o o m )  อ ื ่ งป ระกอ บ ด ้ว ยห ้อ งท ำคว าม ส ํะอ าดต ัว บ ุคคล( A i r  

s h o w e r ) และห ้องแต ่งต ัว  ( G o w n i n g  r o o m )  และทางเช ้าส ํห ้องพ ักจะต ้องป ็ดส ํน ิฑ 

ด ้ว ย ป ร ะ ต ูท ี ่ส ำ ม า ร ถ เ ก ็บ อ า ก า ส ํโ ต ้ ( A i r  l o c k ) อ ื ่ งป ีองท ี ่จะผ ่าน เช ้าส ่ห ้องปราส ํจาก  

เส ือ จ ะ ต ้อ ง ผ ่า น ช ้อ ง ท า ง เ ฉ พ า ะ  ( p a s s  b o x )

6 . 2 . 2 . 2 . 1 . 3  บ ร ิ เ ว ณ ป ร า ส ํจ า ก เส ือ ท ุก บ ร ิ เ ว ณ  

จะ ต ้อ ง ม ีค ว า ม ต ัน อ า ก าส ํภ า ย ใน ห ้อ ง เป ็น บ ว ก  ( P o s i t i v e  p r e s s u r e )  เอ ื ่อ เท ียบ  

ก ับบร ิ เวณใกล ้ เค ืยงท ี ่ม ีส ํภ าพแว ดล ้อมส ํกปรกกว ่า
6 . 2 . 2 . 2 . 1 . 4  ห ้อ งป ราส ํจาก เส ือ ท ุก ห ้อ งจะต ้อ ง
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ไม ่ม ีหน ้าต ่างหร ือช ่องเป ีดท ุกชน ิด บ าง ส ่ว น ข อ งผ น ัง จ ะ เป ็น ก ร ะ จ ก ใ ส ํ  ส ำห ร ับ ก าร ต ร ว จ  

ส ํอ บการปฏ ิบ ัต ิก ารภายในห ้อ งรดฮ ไม ่ต ้ฮ ง  เข ้ า ส ่ภ า ย ใ น บ ร ิ เ  วณนั้น

6 . 2 . 2 . 2 . 1 . 5  ม ีระบบควบคุมส ํภาวะแวดล ้อม 

เช ่น อุณหภูมิ ความพี ่น ค ว า ม แ ต ก ต ่า ง ข อ ง ค ว า ม ด ัน แ ล ะ ร ะ บ บ ก ร อ ง ฮ า ก า ฬ  เพี ่อให้  

ใต ้ร ะ ด ับ ค ว าม ฬ ะ อ า ด ต าม ม า ต ร ฐ าน ท ี ่ก ำ ห น ด

6 . 2 . 2 . 2 . 1 . 6  ม ีท า ง เ ข ้ า โ ด ย เ ฉ พ า ะ  ( A c c e s s )  

ส ำห ร ับ ก าร ช ่อ ม บ ำร ุง  อุปกรณ แ ล ะ ส ิง อ ำน ว ย ค ว าม ฬ ะ ด ว ก ข อ งห ้อ งส ํะ อ าด  เช ่น 

ท า ง เ ข ้า ส ำ ห ร ับ ก า ร ถ อ ด ร ุด เ ค ร ึ ่อ ง ก ร อ ง  HEPA เพ ี ่อ ก าร ท ำค ว าม ส ํะ อ าด ห ร ือ

ช ่อ ม แชม บ ำร ุง ร ัก ษ า

6 . 2 . 2 . 2 . 2  ล ัก ษ ณ ะ โ ค ร ง ฬ ร ้า ง ข อ ง อ า ค า ร  ควรมีล ักษณะ

6 . 2 . 2 . 2 . 2 . 1  ผน ัง ,  พี ่น, เพ ด า น ,  f i x t u r e  

และ p a r t i t i o n  ในพี ่นที ่ควบคุมสํภาษแวดล้อมจะต้องมีล ักษณะ

6 . 2 . 2 . 2 . 2 . 1 . 1  ม ีผ ิว เร ือบ  ฬ าม าร ถ  

ท ี ่ จ ะ ท ำค ว าม ส ํะ อ าด ใ ต ้  ใม ่ช ่มน ั ้ าและทนทานต ่อสำรฆ ่า เพ ี ่อต ่าง   ๆ ใ ต ้ ( S a n i t i z i n g  

s o l u t i o n )

6 . 2 . 2 . 2 . 2 .  1 . 2  จะต ้อ ง ส ํร ้ า งด ้ว ย

ว ัฬด ุท ี ่ฑนต่อการกัดกร ่อนใม่ลอกหลุดเป็นแผ่น ทนทานต ่อการข ีดข ูดเป ็นรอยใม ่  เก ัด 

การล ัน ด าป  ( O x i d i z i n g )  หร ือการเพ ี ่อมส ํลายพ ี ่น   ๆ ( D e t e r i o r a t i o n )

6 . 2 . 2 . 2 . 2 . 2  พี ่นสำหรับปฏิบัติงาน ถ ้าม ีความ  

จำ เป ็น ต ้อ ง ล ้า ง ด ้ว ย น ั ้ า ( F l o o d i n g )  หร ือพี ่นที ่ม ีการปฏิบัต ิงานที ่ต ้องมีสำรหกหรือ 
ของเส ืยจากผล ิตภ ัณฑใหลบนพี ่น ล ักษณะพ ี ่นจะต ้องม ีดวามโต ้ง( C u r v e d  o r  c o v e d )  

ณ ท ี ่ผ ิวรอยต ่อของพี ่นก ับผน ัง( F l o o r - w a l l  j u n c t i o n )  พ ี ่น จ ะ ต ้อ งม ีก าร เอ ีย ง  

ลาด  เพ ี ่อ ใ ห ้ส ำ ม า ร ถ ร ะ บ า ย น ั ้ า ใ ต ้ง ่ า ย  แ ล ะ ส ํะ ด ว ก ใน ก าร ท ี ่ท ำค ว าม ส ํะ อ าด
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6 . 2 . 2 . 2 . 2 . 3  จะต้องไม่ม ีท ่อแปีวนนอนอยู ่ เหนือ 

พนท ี ่กระบวนการผล ิต หรืออยู ่ เหนือพนที ่  ท ี ่ต ้องปฏ ิบ ัต ิงานท ี ่ต ้องการความส ํะอาดอย ่าง  

สํง เ ย่น ไม ่อย ู ่ เหน ือผล ิตก ัก!ฑสำเร ็จป ีนส ํดท ้ายธองการบรรจ ุผล ิตก ัก!ท ี ่ปลอดเร ื ่อ

6 . 2 . 2 . 2 . 2 . 4 '  ใน แต ่ล ะพ ํ ้น ท ี ่ ก ารแยกท างกายภาพ  

( P h y s i c a l  s e p a r a t e d  a r e a ^ อ ส ำห ร ับ อ าก าฬ ,  แ ล ะ ธ อ ง เ ห ล ว ต ่ า ง   ๆ จะ 

ต ้องม ีการบ ่งบอกให ้ เด ่นป ี 'ดถงล ิงท ี ่บรรจ ุภายในโดยอาจจะบ ่งบอกในล ักษก!ะบ ัาฮร ื ่อ  

รหัสํลิ ( C o d e )  หร ือว ิธ ีการท ี ่ เหมาะส ํมอ ึ ่น  ๆ

6 . 2 . 2 . 2 . 2 . 5  พ ี ่นท ี ่สำหร ับการฆ่า เร ื ่อ 

( S t e r i l i z a t i o n  a r e a ) จะต ้องออกแบบและก ่อฬร ้าง เพ ี ่อให ้บ ัองก ันไม ่ให ้ เก ิด  

ก าร ป น เป ป ีอ ง ว ัฬ ด ุล ิง ป ีองที ่ฆ ่ า เร ื ่อแล ้ว และลิงท ี ่ฮ ั งไ ม ่ผ ่ า น ก า ร ฆ ่า เร ื ่ อ  ห้องที ่ ใช ้ 

ควรท ่า เน ิ ่น  d o u b l e  -  e n d e d  a u t o c l a v e  หรือ o v e n  กล ่า ว ค ือ ล ่ง เคร ื ่ อ งม ีอ  

เคร ื ่องใช ้หร ือภาชนะน ั ้นเช ้ าต ู ้อบต ้านหน ิ ่ ง  ท ่าก า รอ บ ฆ ่า เร ื ่ อ  เ ม ื ่ อ เ ส ํร ็ จ แ ล ้ว เ ป ็ด เ อ า  

ป ีองออกทางอ ีกต ้านหน ิ ่ ง

6 . 2 . 2 . 2 . 2 . 6  ระบบแส ํงส ํว ่ าง ภายในบร ิ เวท!ควบ 
ค ุมส ์ภาวะแวดล้อมจะต ้องม ีล ักษท!ะ

6 . 2 . 2 . 2 . 2 . 6 . 1  ส ํร ้ า ง โด ย ก รร ม ว ิธ ี  

ท ี ่ จะบ ัอ งก ัน ก ารส ํะ ส ํม ป ีอ งผ ่น ผ งแล ะฬ าม ารถ ท ่าค วาม ส ํะ อ าด ไ ต ้ง ่ าย

6 . 2 . 2 . 2 . 2 . 6 . 2  ม ีล ิงปกปีดหรือครอบ 

ไว ้  เพ ี ่อบ ัองก ันในกรท!ท ี ่ เก ิดการย ่าร ุดแตกหัก

ลกัษท!ะ

6 . 2 . 2 . 2 . 2 . 7  น ิ ่ าใช ้และระบบล ่งน ิ ่ า  จะต ้องม ี

6 . 2 . 2 . 2 . 2 . 7 . 1 .  เค ร ื ่อ งก รอ งท ุก

ชน ิดจะต ้องห ้ามใช ้ท ุกตำแหน ่งป ีองก าร ทดลองว ิจ ัย  หร ือทุกจ ุดท ี ่ เน ิ ่นทางนิ ่ าไหลออก

6 . 2 . 2 . 2 . 2 . 7 . 2  จะต ้องบ ัองก ัน

ก าร ไ ห ล ย ้อ น ก ล ับ ( B a c k f l o w ) ปิองปีองเหลวทุกชนิด ณ จ ุดท ี ่ม ีการเร ื ่อมต ่ฮ  หรือ
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จ ุดที ่ม ีระบบแตกต่างก ัน

ธ - 2 . 2 . 2 . 2 . 7 . 3  ระบบฑ่อสำหรับ
ส ่ง ผ ่า น ( T r a n s m i s s i o n ) ข อ ง น า ใ น ก ร ะ บ ว น ก า ร  หร ือของเหลวอ ื ่น   ๆ จะต ้อง 

ประกอบต ้วย  -

6 . 2 . 2 - 2 . 2 . 7 . 3 . 1  ส ํร ้ าง
ด ้วยว ัส ํด ุโลหะส ํแตนเลส ํ  ( S t a i n l e s s  s t e e l  ) ส ำมารถทนฑ านต ่อ การข ่า เใ ?อด ้ว ย  

โ อ น ำ ( ร t e a m )  รอยต่อระหว ่างท ่อก ับอ ุปกรณอื ่นๆ เข้น ว า ล ว ,  หร ือระหว ่างท ่อก ับ 

เค ร ึ ่อ งจ ักรอ ุปกรณจะต ้องต ิดต ่อก ันด ้วยว ิธ ี เธ ี !อม ประสำน( W e l d i n g )  หรือวิธีติดต่อ 

กันด้วยข้อต่อ ( F i t t i n g )  ท ี ่ส ำม าร ถถ อ ด อ อ ก ไ ด ้ง ่ าย  เพ ี ่ อ ส ํะ ด ว ก โ น ก าร ล ้า งท ่า  

ค ว าม ส ํะ อ าด  ห ร ือ ก ารถอ ด  เป ล ี ่ ย น ใ น ก า ร บ ำ ร ุง ร ัก ษ า

6 . 2 . 2 . 2 . 2 . 7 . 3 . 2  ม ีความ 
ล า ด ข ้น ( S l o p e ) ชองท ่อ เพ ี ่ อให ้ก ารไห ลได ้อ ย ่ า งส ํม บ ูร ณ โม ่ม ีก ารต กค ้างของส ำรใน ท ่อ

ธ . 2 . 2 . 2 . 2 . 8  ข อ ง เ ม ีย ท ี ่ เ ห ้น ข อ ง เ ห ล ว ( L i q u i d  
w a s t e ) จ ะ ถ ูก น ำ ไ ป ฑ ิง ส ่ร ะ บ บ ร ะ บ า ย ล ิง โ ส ํโ ค ร ก ( S e w a g e )  ด ้วยว ิธ ีการไหลในท ่อ 

เท ่าน ัน ( T a p p e d  d r a i n )  ท ่อ ท ี ่ ร ะ บ า ย จ า ก เค ร ี ่ อ งจ ัก ร อ ุป ก ร ณ โ ด ย ต ร ง จ ะ ต ้อ ง ม ี  

ระบบอ ัดอากาส ํ  ( A t m o s p h e r i e  b r e a k )  เพ ี ่อห ้องก ันการไหลย ้อนกลับ 

( B a c k  s i p h o n a g e )

ธ . 2 . 2 . 2 . 2 . 9  จะต ้องม ีระบบขจ ัดแมลง หนู 

แ ล ะ ล ัต ว เ ล อ ย ค ล า น ต ่า ง   ๆ ใน ท ่อ ร ะบ าย ไ ม ่ใ ห ้ เข ้ า ม ีบ ร ิ เ ว ณ ห ้อ ง ส ํะ อ า ด ไ ด ้

ธ .  2 . 2 . 2 . 2 . 1 0  ร ะ บ บ ท ่อ ร ะ บ า ย ข อ ง เม ีย ข อ ง  
ผลิตภัณฑ( P r o c e s s  w a s t e ) จะต ้องแ ยก จากระบ บ ท ่อ ระ บ ายขอ งน ำฑ ิงฑ ั ่ ว ไ ป  

( S a n i t a r y w a s t e )  และจะต ้องม ีระบบว ิธ ีห ้องก ันการไหลย ้อนกล ับของนาฑง 

(ไม ่ให ้ปะปนก ับชอง เม ียจากผล ิตภ ัณท)
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