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Decontamination system เป็นระบบที่ท ำให้ปรำศจำกเชื้อหรือกระบวนกำรท ำลำยจุลินทรีย์ 
โดยระบบนี้ประกอบด้วยเครื่อง Autoclave ซึ่งเป็นกำรท ำให้ปรำศจำกเชื้อด้วยควำมร้อนชื้นหรือไอน้ ำ 
และเครื่อง Hot air oven กำรท ำให้ปรำศจำกเชื้อด้วยควำมร้อน เป็นเครื่องมือและอุปกรณ์ที่ใช้ในกำร
ตรวจวิเครำะห์เพ่ือควบคุมคุณภำพผลิตภัณฑ์ยำ ต้องมีกำรท ำกำรตรวจสอบควำมถูกต้อง และกำรตรวจ
รับรองต่ำงๆ เพ่ือยืนยันให้แน่ใจว่ำเครื่องมือหรืออุปกรณ์มีควำมน่ำเชื่อถือ จึงมีกำรด ำเนินงำนโครงกำร
ตรวจสอบประสิทธิภำพของระบบ Decontamination system ในระดับห้องปฏิบัติกำรควบคุม
คุณภำพ มีควำมเหมำะสมกับกระบวนกำรท ำงำน และสำมำรถรับประกันคุณภำพของผลิตภัณฑ์ได้ 
ขั้นตอนด ำเนินงำนจึงต้องเริ่มจำกกำรประเมินควำมเสี่ยงของกระบวนกำร กำรท ำงำน และ
ลักษณะเฉพำะของระบบ Decontamination system เพ่ือระบุขั้นตอนวิกฤติ และหัวข้อที่จ ำเป็นต้อง
ท ำกำรตรวจรับรอง  พบว่ำผลกำรประเมินควำมเสี่ยงของระบบ Decontamination system สำมำรถ
น ำไปออกแบบโปรแกรมกำรบ ำรุงรักษำและกำรสอบเทียบ รวมถึงจัดท ำโปรโตคอลกำรตรวจสอบ
ประสิทธิภำพ (Performance Qualification) ของระบบกำรท ำให้ปรำศจำกเชื้อ Decontamination 
system ประกอบด้วยเครื่อง Autoclave และ Hot Air Oven ในระดับห้องปฏิบัติกำรควบคุมคุณภำพ 
จำกผลกำรศึกษำตำมโปรโตคอล พบว่ำกำรทดสอบ Heat Distribution แบบ Empty Chamber และ 
Load Chamber, Heat Penetration และ Microbiological Challenge ด้วย Biological Indicator  
ผลทดสอบที่ได้ผ่ำนตำมเกณฑ์กำรยอมรับทุกกำรทดสอบ จำกกำรด ำเนินโครงกำรนี้ยังขยำยผลออกไป
ถึงกำรพัฒนำระบบเอกสำรตำมมำตรฐำน GMP เพ่ือกำรควบคุมคุณภำพ ส ำหรับกำรผลิตยำชีววัตถุและ
โปรตีนเพ่ือกำรแพทย์ ทั้งในแง่ของกำรพัฒนำระบบ และกำรพัฒนำบุคลำกรที่ยังมีจ ำกัด จำกประโยชน์
ที่ได้รับนี้ สำมำรถพัฒนำต่อเนื่องไปสู่กำรใช้เป็นต้นแบบกำรสร้ำงองค์ควำมรู้ในกำรประเมินควำมเสี่ยง
และกำรตรวจรับรองควำมถูกต้องของเครื่องจักรให้กับเอกชนและองค์กรภำครัฐอ่ืน เพ่ือรองรับควำม
ต้องกำรของอุตสำหกรรมยำ  

ค ำส ำคัญ: ระบบกำรท ำให้ปรำศจำกเชื้อจุลินทรีย์, กำรตรวจสอบประสิทธิภำพเครื่องมือ, กำร
ประเมินควำมเสี่ยง 

 

 

 

 

 

 

 




