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HVAC
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สภาวะภายในห้อง

■ สถานะ “ ไม่มีการป ฏิบัติงาน”  เป็ น

สภาวะทีมี่การติดตั้งระบบและเปิดใช้

งา น พร้ อม ทั้ง มี กา รทํ าง าน ข อ ง

เคร่ืองมือผลิต แต่ไม่มีผู้ปฏิบัติงานอยู่

ในบริเวณนั้น 

■ สถานะ “กําลังปฏิบัติงาน” เป็นสภาวะ

ทีมี่การเปิดใช้งานระบบทีต่ิดตั้งไว้ตาม

วิธี ก า ร ใ ช้ ที่ กํ า ห น ด พ ร้ อ ม ทั้ ง มี

ผู้ ป ฏิ บัติ งานกํ าลั งป ฏิ บัติ ง านตา ม

จํานวนทีร่ะบุ

Clean up period 15 – 20 นาที
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Cleanroom

Grade A :

- Local zone for high-risk operation, e.g. filling, open ampoules

- Need a laminar-airflow workstation with a homogeneous air 

speed of approximately (guidance value) 0.36 - 0.54 m/s (PIC/S) or 

0.45 m/s ± 20% (WHO)

- A uni-directional air flow and lower velocities may be used in 

closed isolators and glove boxes (PIC/S)

Grade B : Background environment for grade A zone

Grade C and D :
Clean areas for carrying out less critical stages in the manufacture of 

sterile products
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Cleanroom

ท่ีมา: PE 009-15 Annex 1 Manufacture of sterile medicinal products

Grade A: Laminar air flow ระดับความสะอาดเป็น 100 

เท่าของ Grade B 

Grade B: Background ของเกรด A ในกรณทีีผ่ลิตโดยใช้

Aseptic technique

โดยปกติเกรด A จะมี Background เป็นเกรด C ก็ได้ใน

กรณีที่เราผลิ ตผ ลิ ตภัณฑ์ที่ไม่ค่อย มีความเส่ียงปน เป้ือนมาก เช่น 

Terminal sterilization

Grade C: อ าจ เป็นบริเ วณเ ตรียม อุปกรณ์ เต รีย ม 

Solution สําหรับเกรด A/B บางคร้ังการผลิตยาครีมหรือยานํ้าบางชนิด 

เช่น ยาลดกรด ทีเ่ช้ือขึ้นง่าย ก็อาจจะกําหนดเป็นเกรด C ได้

Grade D: ห้องสําหรับ non-sterile product หรือบริเวณ

โดยรอบของเกรด A/B/C

ห้องสําหรับ Micro ตาม GMP จะแบ่งเป็น 3 ห้อง โดย

ห้อง Sterility test จะเป็น A in B ส่วน ห้อง Microbial limit กั บ 

Microbial assay จะใช้เกรด D
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Clean Room Classification

ท่ีมา: PE 009-15 Annex 1 Manufacture of sterile medicinal products
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Clean Room Classification

ทีม่า: PE 009-15 Annex 1 Manufacture of sterile medicinal products

Settle plate

Contact plate

Glove print

Air sample
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HVAC ■ HVAC ประกอบไปดว้ยตวัหอ้ง, 

supply air (SA), returned air (RA), 

outlet air และ AHU ท่ีอยู่ตรงกลางเป็น

ตวัจดัการอากาศ 

■ โดยในระบบ AHU จะมี outdoor air (OA) เป็น

ตวัดูดอากาศจากภายนอกเขา้มาผา่น AHU ท่ี

ประกอบดว้ยตวักรองต่างๆ (Air filter), ตวั

ควบคุมความช้ืนอากาศ (Temperature and

Relative humidity) แลว้กจ็ะส่งอากาศเขา้หอ้ง

จากนั้นกโ็ดนดูดกลบัอาจจะเกิดการrecirculate

มาท่ี AHU เป็น returned air หรือท้ิงไปนอก

อาคารกไ็ดข้ึ้นอยู่กบัการออกแบบ



8ท่ีมา: https://www.etechnog.com/2022/01/hvac-system-diagram-parts-components.html
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ลกัษณะการออกแบบของ HVAC

■ Full fresh air (Once-Through air): no return air การ

ผลิตยาท่ีมีพิษท่ีไมส่ามารถ recirculate ได ้เน่ืองจากจะ

เกิดการปนเป้ือน แตก่ม็ีคา่ใช้จา่ยคอ่นขา้งสูง

■ Recirculate air: return air อากาศท่ีออกจากห้อง จะมี

ทั้ งส่วนท่ีถูกท้ิง และถูกดูดกลบัเพ่ือน ากลบัมาใช้ใหม ่

(return air) ขอ้ดีคือประหยดัคา่ใช้จา่ย ไมต่อ้งท าการ

กรองอากาศมาก ควบคุมอุณหภูมิและความช้ืนไดง้่าย 

แตต่อ้งมีการประเมินความเส่ียงวา่จะไม่เกิดการ

ปนเป้ือนขา้ม จึงมีการท า zoning มีการใช้ AHU เป็น

โซนๆ
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ที่มา: https://envirotechindustrialproductsdelhi.com/2017/12/16/single-skin- horizonta l-floor-

mounted-air-handling-unit/

ที่มา: https://www.indiamart.com/proddetail/air-handling-unit-ahu-22075393562.html

Single Skin

Double Skin
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ต าแหน่งของ Filter

■ ห้องสะอาด Grade D จะออกแบบ HEPA filter 

ให้ติดอยูก่บั AHU แลว้จ่ายไปหลายห้องได ้

■ ส่วน Grade A, B, C ท่ีมี Terminal filter จะติด

HEPA filter ถดัจาก Terminal filter บริเวณจุดท่ี

อากาศออก
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ประเภทของ Filter
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ประเภทของ Filter
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Qualification V-Diagram for HVAC
%RH, Temp, Pressure,

Cleanroom ตาม Class
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Qualification

DQ – Design of the system, URS

ตวัอย่าง components, type of air treatment needed, materials of construction 

IQ – Verify installation

ตวัอย่าง relevant components, ducting, filters controls, monitors, sensors, etc.

Includes calibration where relevant
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Qualification

Typical parameters to be included in qualification (based on risk assessment): 

■ Temperature 

■ Relative humidity 

■ Air velocity

■ Supply, return and exhaust air quantities

■ Room air change rates

 Room pressures (pressure differentials)

 Room clean-up rate

 Particulate matter, microbial matter (viable and non-

viable)

 HEPA filter penetration tests

 Containment system velocity

 Warning/alarm systems
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Qualification
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เคร่ืองมือท่ีใชใ้นการทดสอบ

Differential Pressure Indicators Anemometers
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เคร่ืองมือท่ีใชใ้นการทดสอบ

Air Speed Monitoring Balinometers



20

เคร่ืองมือท่ีใชใ้นการทดสอบ

Airflow visualization Particle counters
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เคร่ืองมือท่ีใชใ้นการทดสอบ

Filter Integrity Test (Leak Testing)

ที่มา: https://www.csc-biz.com/thai/service(pao).html
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Air Change Rate (ACH) 
■ Air Change Rate คือ อตัราการแลกเปล่ียนของอากาศภายในหอ้ง เป็นการเอา

อากาศทั้งหมดในหอ้งไปผา่นการกรองอากาศเป็นจ านวนรอบต่อชัว่โมง (AC/hr)

■ ย่ิง ACH มาก จะท าใหอ้ากาศในหอ้งสะอาดมากกว่า

ISPE Guideline

– Grade D: 6 – 20 AC/hr

– Grade C: 20 – 40 AC/hr

– Grade B: 40 – 60 AC/hr

– Grade A: For unidirectional flow, 
changes do not matter; air flow 
velocity and pattern are important.

Common understanding in the Pharmaceutical 
Industry – typically a rate of 20 per hour for classified areas.

US-FDA 

“For Class 100,000 (ISO8) supporting rooms, air 
flow sufficient to achieve at least 20 air changes per hour is 
typically acceptable. Significantly higher air change rates are 
normally needed for Class 10,000 and Class 100 areas.

ACH = CFM x 60/V

CFM = Total supply airflow to space 

V = space volume
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Air flow rate

อตัราการไหลของปริมาตรอากาศตอ่หน่ึงชัว่โมง (m3/hr)

ACH ↑ Cleanliness Class ↑

โดยมีการก  าหนด recovery time วา่ควรน้อยกวา่ 20 นาที ตอ้งเพ่ิม air change ให้มากข้ึน
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Air flow pattern

■ ใชใ้นห้อง grade B, C, D 

■ ไมไ่ดก้  าหนด air flow velocity แตค่วรระวงัให้นอ้ยกวา่ 

2.5 m/s

■ ใชใ้นห้อง Grade A 

■ ใชใ้น weighing, sampling booths

■ ก  าหนด air flow velocity 0.36 – 0.54 m/s 

■ ทดสอบดว้ยวิธี air flow visualization
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ส าหรับจุดอากาศออก (Exhaust) ควรจะตอ้งอยูใ่นจุดต  ่าสุดของห้อง (Low level exhausts) เน่ืองจาก

จะเกิดการแทนท่ีอากาศได้ดี แตใ่นห้องเกรด B หรือ non-sterile มีขอ้ยกเวน้ได้ เช่น ในทางเดิน

อาจจะเป็น ceiling exhausts ได้ ถา้สามารถพิสูจน์หรือประเมินความเส่ียงแลว้พบวา่ไม่มคีวามเส่ียง

หัวจา่ยอากาศ (Diffuser) ปัจจุบันท่ีเราใช้จะเป็น

swirl type เพราะลกัษณะอากาศท่ีออกมา สามารถ

Dilute อากาศในห้องไดดี้กวา่แบบ Office ท่ีท  าให้

เกิด Dead spot ได้ ส่วน Perforated plate ท าความ

สะอาดไดย้าก
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Room pressure
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Temperature and Relative Humidity

โดยปกติ เกณฑ์อยู่ท่ี T = 22 ± 3 OC, RH = 50 ± 10 %

แต่ข้ึนกบั product ท่ีผลิตดว้ย ซ่ึงอาจจะเป็น 25 ± 2 OC หรือปรับความช้ืนใหเ้ขา้กบั
ผลิตภณัฑ์ โดยปัจจยัท่ีน ามาใชก้  าหนดร่วมดว้ย คือ 

■ Comfort for operator 

■ Prevent the equipment from rust

■ Retard the growth of microbial 



28

ขอ้สอบ

■ ชุด C ขอ้ 115


