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สมรรถนะ
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มาตรฐาน Cleanroom
At rest : “ ไม่มกีารปฏบิัตงิาน ” 
• เป็นสภาวะท่ีมีการติดตัง้ระบบและเปิดใชง้าน 

พรอ้มทัง้มีการท างานของเครือ่งมือผลิต 

แต่ไม่มผู้ีปฏบิตังิานอยู่ในบริเวณน้ัน

In operation : “ ก าลังปฏบิัตงิาน ” 
• เป็นสภาวะท่ีมีการเปิดใชง้านระบบท่ีติดตัง้ไว้

ตามวิธีการใชท่ี้ก าหนด พรอ้มทัง้มีผูป้ฏิบตัิงาน

ก าลงัปฏิบตัิงานตามจ านวนท่ีระบุ
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ประเภทหอ้งสะอาดและอุปกรณส์ะอาด จ าแนกตาม EN/ISO 14644-1

หลังปฏบิตังิานเสร็จ และในบริเวณน้ันไม่มผู้ีปฏบิตังิาน จ านวนอนุภาคต้องกลับคนืสู่สถานะ “ไม่ปฏบิัตงิาน” 
ตามทีก่ าหนดในตาราง ภายในช่วงเวลา 15-20 นาท ี( Clean up period )
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การตรวจตดิตามหอ้งสะอาดและอุปกรณส์ะอาด
❖ ตอ้งมีการตรวจติดตามหอ้งสะอาดและอปุกรณส์ะอาดเป็นประจ าในขณะปฏิบตัิงาน

❖ ต าแหน่งของการตรวจติดตามขึน้กบัการวิเคราะหค์วามเสี่ยง และผลท่ีไดร้ะหวา่งการแบง่ประเภทของ

หอ้งสะอาดและอปุกรณอ์ากาศสะอาด 

ระดบัความสะอาด การตรวจตดิตามห้องสะอาดและอุปกรณ์สะอาด

A -ตอ้งตรวจติดตามอนภุาคตลอดเวลาของ Critical manufacturing step , set up machine and In operation 

B -การตรวจติดตามเหมือนระดบั A แตค่วามถ่ีของการสุม่อาจลดลง
C -การตรวจติดตาม “In operation ” ใหด้  าเนินการโดยค านงึถึงหลกัการของการบรหิารความเสี่ยงดา้น

คณุภาพ ขอ้ก าหนด ขีดจ ากดัเตือนและขีดจ ากดัการปฏิบตัิการ ขึน้กบัลกัษณะ แตต่อ้งสามารถกลบัคืนสูส่ถานะ 

“At rest” ภายใน 15 -20 นาที ( Clean up period ) 
D
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การปฏบิัตงิานส าหรับผลิตภณัฑท์ีท่ าใหป้ราศจากเชือ้ในแตล่ะ

ระดับความสะอาด
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การตรวจตดิตามบริเวณสะอาด



29

การตรวจตดิตามบริเวณสะอาด
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การแบ่งชนิด Clean room ตามลักษณะของ Air flow pattern

1. อากาศไหลแบบ Turbulent
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การแบ่งชนิด Clean room ตามลักษณะของ Air flow pattern

2. อากาศภายในหอ้งไหลตามแนวระนาบ
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การแบ่งชนิด Clean room ตามลักษณะของ Air flow pattern

3. อากาศภายในหอ้งไหลตามแนวดิง่



Plant Design
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สมรรถนะ
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อาคารสถานที่
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อาคารสถานที่
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สิ่งทีต่อ้งรู้ก่อนสร้างโรงงาน
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ข้อบังคับทางกฎหมาย
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ข้อบังคับทางกฎหมาย
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ข้อบังคับทางกฎหมาย
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ข้อบังคับทางกฎหมาย
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ข้อบังคับทางกฎหมาย
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การออกแบบโรงงาน
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อาคารสถานที่
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อาคารสถานที่
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การวางผังโรงงาน
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การวางผังและขนาดหอ้ง
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การวางผังและขนาดหอ้ง
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ผนัง พืน้ เพดาน
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ระบบสนับสนุน
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บริเวณการผลิต
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Warehouse
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หอ้งปฏบิัตกิารควบคุมคุณภาพ
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บริเวณอืน่ๆ
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