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1
1.1

1.1.1
Revalidation, 

Calibrate, BI test
3 1 7 7

1.1.3
Replacement to 

GMP type
0.5 0 0 0

1.1.4
Replacement to 

GMP type
0.5 0 0 0

1.1.5
Replacement to 

GMP type
0.5 0 0 0

1.2

1.2.1 Validate, Calibrate 3 1 5 5

1.3

1.3.1 Validate, Calibrate 0.5 0.5 1 2

เครื่องสามารถใชงานการอบผาโดยใชสภาวะที่สั่งงานหรือตาม
โปรแกรมไดตามวัตถุประสงคของผูใชงาน แตเนื่องจากเครื่องมีออายุ
การใชงานมากกวา 10 ปแลวทําใหซอมแซมหาอะไหลไดยาก เนื่องจาก
ไมมีการแสดงคาสภาวะตางๆ ระหวางการทํางานทําใหไมสามารถรูได
วาเครื่องสามารถทํางานไดตามคาที่ตั้งไดถูกตอง

ตองสามารถอบผาไดแหงและจํานวนตามที่ผูใชงาน
ตองการ สามารถทําความสะอาดซอมแซมไดงาย

ลําดับ หัวขอที่สํารวจ

สิงทีปรากฎ เกณฑการยอมรับ

ขอเสนอแนะ หมายเหตุภาพประกอบ บรรยาย บรรยาย

สามารถซักผาไดสะอาดตามผูใชงานตองการ ตัวเครื่องไมมีการรั่วซึม
ของน้ําจากตัวเครื่องหรือทอน้ําทิ้ง สามารถซักผาไดตามโปรแกรมการ
ใชงาน แตเนื่องจากเครื่องซักผาเปนชนิดฝาเปดหรือประตูเดียวอาจจะ
ทําใหผาที่สะอาดแลวปนเปอนกับผาสกปรกได สายทอน้ําทิ้งพาดยาว
และจุมลงที่ทอระบายน้ํากลางหองอาจจะเกิดความเสี่ยงตอความ
สะอาดภายในหอง และอาจจะทําใหเกิดอุบัติเหตุกับผูใชงาน

ตองสามารถซักเลื้อผาไดสะอาด สามารถทํางานได
ถูกตองตามขั้นตอนจากโปรแกรมการใชงาน 
ตัวเครื่องไมกอใหเกิดการปนเปอน ทําความสะอาด
และบํารุงรักษาไดงาย

เครืองซักผาสามารถ
ซักผาไดสะอาดตาม
ความตองการของ
ผูใชงาน ตามสภาพ
เครื่องปจจบัน

เครื่องซักผา ยี่หอ LG รุน
 Turbo Drum ขนาด 16
 Kg  เครื่องที่ 1

สามารถซักผาไดสะอาดตามผูใชงานตองการ ตัวเครื่องไมมีการรั่วซึม
ของน้ําจากตัวเครื่องหรือทอน้ําทิ้ง สามารถซักผาไดตามโปรแกรมการ
ใชงาน แตเนื่องจากเครื่องซักผาเปนชนิดฝาเปดหรือประตูเดียวอาจจะ
ทําใหผาที่สะอาดแลวปนเปอนกับผาสกปรกได สายทอน้ําทิ้งพาดยาว
และจุมลงที่ทอระบายน้ํากลางหองอาจจะเกิดความเสี่ยงตอความ
สะอาดภายในหอง และอาจจะทําใหเกิดอุบัติเหตุกับผูใชงาน

ตองสามารถซักเลื้อผาไดสะอาด สามารถทํางานได
ถูกตองตามขั้นตอนจากโปรแกรมการใชงาน 
ตัวเครื่องไมกอใหเกิดการปนเปอน ทําความสะอาด
และบํารุงรักษาไดงาย

หอง เตรียม Seed (1.8)

Biosafety Cabinet 
Class II ยี่หอ ALS รุน 
Sterisafe 48 SN, 
10796 หนากวาง 108 
ซม.

เครืองมีอายุการใชงานประมาณ  2 ป มี port การสอบเทียบ HEPA 
Filter และคุณสมบัติการเปน Biosafety Cabinet เชนความเร็วลมที่ 
0.42 m/s  Air Particle Counter ไดระดับความสะอาด Class A  
สามารถทําความสะอาดไดงาย มีหนาจอแสดงสถานะการทํางานของ
เครื่องขณะใชงาน มีหลอด UV สําหรับฆาเชื้อกอนและหลังการใชงาน 
พื้นที่ทํางานทําจากวัสดุ SS 304 ความสวางภายในเพียงพอ แตพบถัง
แกส LPG ที่ไมสะอาดวางอยูขางเครื่องที่จะทอสายแกสLPG ไปใชจุด
ไฟภายในต

พบการสอบเทียบ Biosafety Cabinet แผน HEPA 
Filter ไมรั่วและอุดตัน สามารถควบคุมความสะอาด
ภายในพื้นที่ใชงานได มีระดับความสะอาด Class A 
 มีทิศทางหมุนเวียนของอากาศถูกตองตาม Class II 
ตัวเครื่องสามารถเปดและถอดสวนแผนพื้นที่ทํางาน
มาทําความสะอาดได มีหนาจอแสดงสภาวะการ
ทํางาน

ตัวเครือง Biosafety 
Cabinet สามารถใช
งานได แตควรเดินทอ
แกส LPG มาที่
ตัวเครื่องแทนการใชถัง
แกส LPG

เครื่องอบผาสามารถ
อบผาไดแหงตามความ
ตองการของผูใชงาน 
ตามสภาพเครื่อง

หองวัคซีนเชื้อตาย (1.11)

เครื่องฉีดไวรัสลงไขไก 
(Inoculation) ยี่หอ TKA
 รุน 200168X, SN. 298,
 19,000 ฟองตอชั่วโมง

เครื่องใหม อายุการใชงานประมาณ 1 ป เครื่องสามารถฉีดปริมาณ
ไวรัสลงไขไกปลอดเชื้อไดไมนอยกวา 13,000 ฟองตอชั่วโมง ใน
ปริมาตร 200 ไมโครลิตรตอใบ มีการแสดงสภาวะการใชงานเชน
จํานวนไข ปริมาตรสารละลายไวรัสที่ฉีด (Calibrate ได) ความเร็วใน
การฉีด มีขอความแสดงขอผิดพลาด มี Biosafety Cabinet ครอบ
พื้นที่ในการงานลดการปนเปอนของเชื้อไวรัสสูผูปฏิบัติงานและ
สิ่งแวดลอม ผานการทํา IQ/OQ แลว

เครืองสามารถทํางานไดตามทีกําหนดทังความเร็ว
และปริมาตรสารละลายไวรัสที่ผานการ calibrate  
มีขอความแสดงสภาวะการทํางาน แสดงขอความ
การทํางานที่ผิดพลาด พบการฉีดน้ํายาฆาเชื้อหัวเข็ม
เจาะและหัวเข็มฉีดหลังจากฉีดเชื้อไวรัสลงไขไกและ
กอนการฉีดไขไกใบตอไป และมี Biosafety Cabinet
 Class II ครอบพื้นที่ทํางาน เปนการปองกันการ
ปนเปอนระหวางไขไก ผปฏิบัติงาน และสิ่งแวดลอม

เครื่องสามารถทํางาน
ไดตามขอกําหนด

เครื่องอบผา ยี่หอ LG 
ฝาบน ขนาด 12 Kg

รายงานการสํารวจวิเคราะหประเมินประสิทธิภาพเครื่องจักรเดิมโรงงานผลิตวัคซีนสัตวปก สํานักเทคโนโลยีชีวภัณฑสัตว

ระยะเวลารื้อ
และยายครั้ง
ที่ 1 (วัน)

ระยะเวลา
ยายครั้งที่ 2 

(วัน)

ระยะเวลาติดตั้ง
และ Test Run 

(วัน)

ระยะเวลา Validate และ
 Calibrate

อาคารผลิตวัคซีน
หองลางทําความสะอาด, ซักผา (1.2)
เครืองนึงฆาเชือดวยไอนํา
 (Steam Sterilizer) 
ยี่หอ Belimed รุน LST 
6-6-12 VS2, Serial No.
 24476/2016 ขนาด 
580 ลิตร

เครื่องสามารถใชงานไดดี สามารถฆาเชื้อดวยไอน้ําไดตามสภาวะหรือ
โปรแกรมที่ไดตั้งไว สามารถสอบเทียบอุปกรณวัดคาตางๆ ได เชน 
อุณหภูมิ ความดัน เปนชนิดสองประตูที่ปองกันการปนเปอนจากพื้นที่
ที่มีระดับความสะอาดตางกันได ตัวเครื่องปดดวยแผนสแตนเลสปอง
กันสวนสกปรกภายในหองเครื่องกับสิ่งแวดลอมภายนอกได ตัวเครื่อง
สามารถทําความสะอาดไดงาย

เครื่องตองอานคาไดถูกตอง แสดงผลการทํางาน
ขณะทํางานไดชัดเจน เก็บคาสถานะตางๆ และ
สามารถเรียกดูภายหลังได  ตองสามารถทํางานได
ตามขั้นตอนที่ไดโปรแกรมไว สามารถสอบเทียบ
อุปกรณวัดภายในเครื่องที่สัมพันธกับการฯงฆาเชื้อ
ดวยความรอนได ทําความสะอาดไดงาย ไม
กอใหเกิดการปนเปอนตอผลิตภณฑและสิ่งแวดลอม

สามารถใชงานไดดีตาม
สภาพปจจุบัน

เครื่องซักผาสามารถ
ซักผาไดสะอาดตาม
ความตองการของ
ผูใชงาน ตามสภาพ
เครื่องปจจุบัน

เครื่องซักผา ยี่หอ LG รุน
 Turbo Drum ขนาด 16
 Kg  เครื่องที่ 2
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ลําดับ หัวขอที่สํารวจ

สิงทีปรากฎ เกณฑการยอมรับ

ขอเสนอแนะ หมายเหตุภาพประกอบ บรรยาย บรรยาย

รายงานการสํารวจวิเคราะหประเมินประสิทธิภาพเครื่องจักรเดิมโรงงานผลิตวัคซีนสัตวปก สํานักเทคโนโลยีชีวภัณฑสัตว

ระยะเวลารื้อ
และยายครั้ง
ที่ 1 (วัน)

ระยะเวลา
ยายครั้งที่ 2 

(วัน)

ระยะเวลาติดตั้ง
และ Test Run 

(วัน)

ระยะเวลา Validate และ
 Calibrate

1.3.2 ยายออก ซื้อใหมแลว 0.5 0 0 0

1.4

1.4.1
Revalidate, 

Calibrate, BI Test
3 1 7 7

1.4.6
Replacement to 

GMP type
3 0 0 0

1.5

1.5.2
เปลี่ยนไปใช 4 x 

Peristaltic Pumps
0.5 0 0 0

1.5.3 Validate, Calibrate 1 1 3 2

1.5.4 Calibrate 0.5 0.5 1 1

เครืองนึงฆาเชือดวยไอนํา
 (Steam Sterilizer) 
ยี่หอ Consolidated 
Stills & Sterilizers รุน 
SR24A ขนาด 340 ลิตร

เครื่องสามารถใชงานได สามารถฆาเชื้อดวยไอน้ําไดตามสภาวะหรือ
โปรแกรมที่ไดตั้งไว อานคาความดัน และอุณหภูมิจากมาตรวัดแบบเข็ม
 ปอนคําสั่งการทํางานและพิมพผลจากตู control ที่ติดตั้งแยกออก
จากตัวเครื่อง ไมพบบันทึกการสอบเทียบอุปกรณวัดคาตางๆ เปนชนิด
สองประตู ตัวเครื่องทั้งสองดานไมไดปดดวยแผนสแตนเลส ตัวเครื่อง
สามารถทําความสะอาดได

เครื่องสามารถนึ่งฆาเชื้อได แตเนื่องจากไมมีบันทึก
การสอบเทียบคาความดันและอุณหภูมิที่เปนมาตร
วัดแบบเข็มอาจจะไมเที่ยงตรง ไมมีแผนปดดานขาง
เครื่องทั้งสองดานซึ่งเปนพื้นที่ของอุปกรณ
สวนประกอบและระบบทอของเครื่อง อาจจะทําให
พื้นที่ทํางานปนเปอนสิ่งสกปรกได

สามารถใชงานไดดีตาม
สภาพปจจุบัน

เครื่องชั่งน้ําหนัก ยี่หอ 
Sartorius รุน 
CPA12001S, Max 12 
kg, digit = 0.1 g

เครืองทํางานไดดี อานคาจากหนาจอชัดเจน มีสติกเกอรการสอบเทียบ
 ตัวเครืองทําความสะอาดไดงาย การติดตั้งมีการ Balance เครื่อง

เครื่องชั่งสามารถชั่งน้ําหนักไดถูกตองจากการสอบ
เทียบ ทําความสะอาดไดงาย

เครื่องชั่งสามารถใชงาน
ไดดีตามสภาพเครื่อง
ปจจุบัน

หอววัคซีนเชื้อเปน (3.9)
การเก็บตัวอยาง
ของเหลวที่ไมมี
อันตรายสามารถระบบ
การทํางานแบบนี้ได 
แตการเก็บตัวอยางที่มี
เชื้อไวรัสแบบนี้ควรเลิก
ใช

ตูแชแข็ง -86 oC ยีหอ 
New Brunswick 
Scientific รุน Innova 
Ultra Low 
Temperature Freezer

เครื่องใชงานไดดี มีการแสดงคาสภาวะขณะเครื่องทํางาน มีจํานวน
พื้นที่ใสตัวอยาง 3 ชวง สวนที่สัมผัสตัวอยางทําจากสแตนเลส สตีล 
เกรด 304 มีระบบแจงเตือนเมื่อเครื่องเกิดทํางานผิดพลาดเชน 
อุณหภูมิสูงหรือต่ําเกินไปจากคาที่ตั้งไว ไฟฟาดับ ตัวกรองอากาศอุดตัน
 สามารถทําความสะอาดไดงาย พบถัง CO2 จํานวน 2 ถังวางอยูขางๆ 
เครื่องเพื่อเปนระบบทําความเย็นสํารอง

ตูแชแข็งสามารถทํางานตามที่ตั้งคาหรือตาม
ขอกําหนดของผูใชงาน มีการแสดงคาอุณหภูมิตลอด
ระยะเวลาการใชงาน มีระบบเตือนถามีการทํางานที่
ผิดพลาด แตมีถังแกสเหล็กทาสีจํานวน 2 ถัง มา
ตั้งอยูใกลๆ เครื่องซึ่งอาจจะกอสนิมหรือการ
ปนเปอนสูสิ่งแวดลอมแลวปนเปอนตอผลิตภัณฑ

เครื่องสามารถทํางาน
ไดตามขอกําหนดของ
ผูใชงาน ตามสภาพของ
เครื่องปจจุบัน

ปมสูญญากาศจํานวน 4 
ตัว สําหรับดูดน้ํายา
วัคซีนจากไขไก ยี่หอ Gast

ปมสูญญากาศจํานวน 4 ตัวใชงานได แตเปนชนิดใชน้ํามันหลอลื่น ตัว
ปมแตละตัวติดชุดกรองอากาศพื้นที่ในการกรองประมาณ 20 cm2  
ชองระบายความรอนของปมไมมีแผนกรอง เครื่องแตละตัววางอยูบน
ถาดไขเพื่อปองกันการเคลื่อนที่ของปมที่เกิดจากสั่นสะเทือนจากการ
ทํางาน สภาพภายนอกสีถลอกหลุดรอบตัวเครื่อง

ปมแตละตัวทํางานไดดี แตไมไดมีการสอบเทียบหรือ
เปลี่ยนมาตรวัดแรงดัน แผนกรองอากาศไมมีบันทึก
การเปลี่ยนหรือทดสอบการรั่วหรือการอุดตันจาก
น้ํายาวัคซีนที่อาจจะกระเด็นจากขวดเก็บน้ํายา
วัคซีนหรือน้ํายาวัคซีนเต็มขวดเก็บน้ํายาแลวไหลเขา
ทอดูดอากาศ น้ํามันหลอลื่นจากปมอาจจะปนเปอน
ออกมาจากชองระบายความรอนทางดานทายเครื่อง
 และการวางปมบนถาดไขอาจจะกออันตรายหรือ
ความเสียหายตอตัวปมเอง

เครื่องยังสามารถใชงาน
ไดตามสภาพ

หองลางทําความสะอาด, ซักผา (3.2)
เครืองนึงฆาเชือดวยไอนํา
 (Steam Sterilizer) 
ยี่หอ Belimed รุน LST 
6-6-12 VS2, Serial No.
 24476/2016 ขนาด 

เครื่องสามารถใชงานไดดี สามารถฆาเชื้อดวยไอน้ําไดตามสภาวะหรือ
โปรแกรมที่ไดตั้งไว สามารถสอบเทียบอุปกรณวัดคาตางๆ ได เชน 
อุณหภูมิ ความดัน เปนชนิดสองประตูที่ปองกันการปนเปอนจากพื้นที่
ที่มีระดับความสะอาดตางกันได ตัวเครื่องปดดวยแผนสแตนเลสปอง
กันสวนสกปรกภายในหองเครื่องกับสิ่งแวดลอมภายนอกได ตัวเครื่อง
สามารถทําความสะอาดไดงาย

เครองตองอานคาไดถูกตอง แสดงผลการทางาน
ขณะทํางานไดชัดเจน เก็บคาสถานะตางๆ และ
สามารถเรียกดูภายหลังได  ตองสามารถทํางานได
ตามขั้นตอนที่ไดโปรแกรมไว สามารถสอบเทียบ
อุปกรณวัดภายในเครื่องที่สัมพันธกับการฯงฆาเชื้อ
ดวยความรอนได ทําความสะอาดไดงาย ไม
กอใหเกิดการปนเปอนตอผลิตภณฑและสิ่งแวดลอม

สามารถใชงานไดดีตาม
สภาพปจจุบัน

ตูแชแข็ง -80 oC Ultra 
Low Freezer ยี่หอ 
Forma Scientific รุน 

เครืองมีอายุการใชงานมากกวา 15 ป เครื่องยังสามารถใชงานได แสดง
อุณหภูมิในการตั้งคา ไมพบการสอบเทียบ การบันทึกผลเปนการเขียน
เสนกราฟสีบนกระดาษ

เครื่องยังใชงานได แตคาอุณหภูมิอาจจะไมตรงกับ
ที่ตั้งไว และเนื่องจากเครื่องมีอายุการใชงานเกือบจะ
ยี่สิบป อาจจะหาอะไหลในการซอมแซมยาก



หน้า 3 จาก 14

ลําดับ หัวขอที่สํารวจ

สิงทีปรากฎ เกณฑการยอมรับ

ขอเสนอแนะ หมายเหตุภาพประกอบ บรรยาย บรรยาย

รายงานการสํารวจวิเคราะหประเมินประสิทธิภาพเครื่องจักรเดิมโรงงานผลิตวัคซีนสัตวปก สํานักเทคโนโลยีชีวภัณฑสัตว

ระยะเวลารื้อ
และยายครั้ง
ที่ 1 (วัน)

ระยะเวลา
ยายครั้งที่ 2 

(วัน)

ระยะเวลาติดตั้ง
และ Test Run 

(วัน)

ระยะเวลา Validate และ
 Calibrate

1.5.5
เปลี่ยนมาใชเครื่อง 
Homogenizer, 

GMP
0.5 0 0 0

1.6

1.6.1 Validate, Calibrate 0.5 0.5 1 2

1.6.2 ยายออก ซื้อใหมแลว 0.5 0 0 0

1.7

1.7.1 Varify 0.5 0.5 1 1

1.7.2 Varify 0.5 0.5 1 1

1.7.3 Calibrate 0.5 0.5 1 1

1.7.4 Varify 0.5 0.5 1 1

หอง เตรียม Seed (3.6)

Biosafety Cabinet 
Class II ยี่หอ ALS รุน 
Sterisafe 48 SN, 
10796 หนากวาง 120 
ซม.

เครื่องมีอายุการใชงานประมาณ  2 ป มี port การสอบเทียบ HEPA 
Filter และคุณสมบัติการเปน Biosafety Cabinet เชนความเร็วลมที่ 
0.42 m/s  Air Particle Counter ไดระดับความสะอาด Class A  
สามารถทําความสะอาดไดงาย มีหนาจอแสดงสถานะการทํางานของ
เครื่องขณะใชงาน มีหลอด UV สําหรับฆาเชื้อกอนและหลังการใชงาน 
พื้นที่ทํางานทําจากวัสดุ SS 304 ความสวางภายในเพียงพอ แตพบถัง
แกส LPG ที่ไมสะอาดวางอยูขางเครื่องที่จะทอสายแกสLPG ไปใชจุด
ไฟภายในตู

พบการสอบเทียบ Biosafety Cabinet แผน HEPA 
Filter ไมรั่วและอุดตัน สามารถควบคุมความสะอาด
ภายในพื้นที่ใชงานได มีระดับความสะอาด Class A 
 มีทิศทางหมุนเวียนของอากาศถูกตองตาม Class II 
ตัวเครื่องสามารถเปดและถอดสวนแผนพื้นที่ทํางาน
มาทําความสะอาดได มีหนาจอแสดงสภาวะการ
ทํางาน

ตัวเครื่อง Biosafety 
Cabinet สามารถใช
งานได แตควรเดินทอ
แกส LPG มาที่
ตัวเครื่องแทนการใชถัง
แกส LPG

Table Top 
Homogenizer

เครื่องยังสามารถใชงาน
ไดตามสภาพ

หองเตรียม Media (5.1)

อางน้ําควบคุมอุณหภูมิ 
(Water Bath) ยี่หอ 
Memmert รุน WNB22,
 22 ลิตร

ตัวเครื่องปรับอุณหภูมิโดยการใชปุมหมุน มีตัวเลขแสดงคาอุณหภูมิ 
ความละเอียด 0.1 oC ไมพบบันทึกการสอบเทียบ ตัวเครื่องภายใน
และภายนอก และฝา ทําจากสแตนเลส สตีล เกรด 304  มีหัววัด
อุณหภูมิชนิด pt 100 หนึ่งชุด มีการเตือนดวยแสง และตัดไฟอัตโนมัติ
เมื่ออุณหภูมิสูงเกินคาที่ตั้งไว

อางน้ําควบคุมอุณหภูมิยังใชงานได แตไมมีการสอบ
เทียบดังนั้นคาอุณหภูมิจึงอาจจะไมเที่ยงตรง ทํา
ความสะอาดไดงาย ตัวเลขแสดงคาอุณหภูมิเห็นได
ชัดเจน

ยังใชไดตามสภาพ
ปจจุบัน

ตูแชแข็ง -80 oC Ultra 
Low Freezer ยี่หอ 
Forma Scientific รุน 

เครืองมีอายุการใชงานมากกวา 15 ป เครื่องยังสามารถใชงานได แสดง
อุณหภูมิในการตั้งคา ไมพบการสอบเทียบ การบันทึกผลเปนการเขียน
เสนกราฟสีบนกระดาษ

เครื่องยังใชงานได แตคาอุณหภูมิอาจจะไมตรงกับ
ที่ตั้งไว และเนื่องจากเครื่องมีอายุการใชงานเกือบจะ
ยี่สิบป อาจจะหาอะไหลในการซอมแซมยาก

ตัวเครื่องทําจากวัสดุสแตนเลส สตีล ขนาดเครื่องประมาณ 3 ลิตร 
ปรับความแรงในการปนได แตไมสามารถควบคุมขนาดของ product 
ที่ผานการลดขนาดได ไมสามารถควบคุมอุณหภูมิที่เพิ่มขึ้นขณะทํางาน
ได

เครื่องสามารถนํามาใชบดลดขนาดของตัวอยางไดแต
ไมสามารถควบคุมขนาด และอุณหภูมิที่เพิ่มขึ้นขณะ
ทํางานได  ซึ่งอาจจะทําใหได product สุดทายไม
ตรงตามขอกําหนดหรืออาจจะเสียหายได และการ
นําผลิตภัณฑเขาและออกจากเครื่องมีความเสี่ยงที่
อาจจะทําใหเกิดการปนเปอนได

ควรเปลี่ยนมาใชเครื่อง
 Table Top 
Homogenizer ที่ได
มาตรฐาน GMP

เตรื่องใชงานไดตาม
สภาพ

เครื่องชั่งน้ําหนัก ยี่หอ 
Sartorius รุน LC6201S

เครื่องชั่งน้ําหนักใชงานได ในชวง 0-620 g มีความละเอียด 0.01 g 
หลุดรอบการสอบเทียบประจําป ปุมกดเปนแบบเรียบ แสดงผลเปน
ตัวเลข digital

เครื่องใชงานได แตคาที่ชั่งไดอาจจะไมถูกตองนัก
เนื่องจากไมไดทําการสอบเทียบประจําป ตัวเครื่อง
ทําความสะอาดได ปุมกดเปนแบบเรียบไมสะสมฝุน

เครื่องใชงานไดตาม
สภาพ

เครื่องกวนสารละลาย
ยี่หอ Thermolyne รุน 
Maxi-Stirrer 25500

เครื่องใชงานได มีปุมปรับความเร็วของการกวนดวยแทงแมเหล็กที่มี
ขนาดตั้งแต 3 ถึง 6 นิ้ว ความเร็วรอบการกวนสูงสุด 1000 rpm สวน
ที่สัมผัสภาชนะที่บรรจตัวอยางทําจากสแตนเลส ลตีล เช็ดถูทําความ
สะอาดไดงาย

เครื่องสามารถใชกวนสารละลายได สามารถปรับ
รอบการกวนได

Heat Plate ยี่หอ 
Thermolyne รุน 
646720-2e, 11 A, 12 
W, 220 V

เครื่องยังสามารถใชงานได ปรับอุณหภูมิไดเปนขั้นตามขีด ไมพบการทํา
 Verify อุณหภูมิ

ตัวเครื่องทําความสะอาดไดงาย มีระบบ Over 
Temperature Protection ไมไดทําการสอบ
เทียบอณหภูมิ

เครองยงใชงานได โดย
การนําเครื่องวชี้วัด
อุณหภูมิมาใชอานคา
อุณหภูมิวาไดตามที่
ตองการใชหรือยัง
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ระยะเวลารื้อ
และยายครั้ง
ที่ 1 (วัน)

ระยะเวลา
ยายครั้งที่ 2 

(วัน)

ระยะเวลาติดตั้ง
และ Test Run 

(วัน)

ระยะเวลา Validate และ
 Calibrate

1.7.5 Varify 0.5 0.5 1 1

1.8

1.8.1 Validate, Calibrate 0.5 0.5 1 2

1.8.5

Replacement 
เนื่องจากปจจุบัน 
speed เครื่องตก

จาก 12,000 เหลือ 
2,000 CPH

5 0 0 0

1.8.5
เปลี่ยนเครื่องจาก 

Manual เปน 
Automatic

3 0 0 0

1.9

1.9.1 Replace to GMP type 5 0 0 0

มีการชี้บงเครื่อง การตรวจรับตรวจสอบตาม 
specification

เครื่องมือยังใชงานได
ตามสภาพปจจุบัน

เครืองสามารถใชงาน
ไดดีตามสภาพ แต
อยางไรก็ตามการพิมพ
แบบตอกและ hot foil
 นั้นอาจจะไมนิยมใช
ตอไป ซึ่งจะใช การ

เครืองพิมพและติดฉลาก 
(Sticker Labelling) 
ยี่หอ Groninger รุน 

HER 010

เครื่องทํางานไดปกติและมีความเร็วตามขอกําหนดของผใชงาน การ
พิมพตัวอักษรลงบนฉลากเปนแบบตอกตัวอักษรบน Hot foil ภายใต 
laminar flow และการพิมพจะพิมพ Lot No. หนึ่งบรรทัดและวัน

หมดอายุหนึ่งบรรทัดลงบนฉลากสติกเกอร จากนั้นเครื่องจะทําการปด
ฉลากสติกเกอรลงบนขวดวัคซีน

เครืองสามารถทํางานไดตามขอกําหนดของผูใชงาน 
ตัวเครื่องสามารถถอดสวนประกอบทําความสะอาด
ไดงาย สวนตอกตัวอักษรบนสติกเกอรดําเนินการ
ภายใต laminar flow

เครื่องสามารถใชงาน
ไดดีตามสภาพปจจุบัน

หองบรรจุ (4.2)

ถังผสมวัคซีน 
(Formulation Tank) 
ขนาด 50 ลิตร

ถังผสมขนาด 50 ลิตร ผสมวัคซีนครั้งละประมาณ 24 ลิตร เปนถังชนิด
 3 ชั้น ทนแรงดัน พรอม Jacket ทําจากวัสดุสแตนเลส สตึล เกรด 
316L สามารถทํา CIP & SIP ได มีมอเตอรหมุนกวนสารละลายภายใน
ชนิด Machanical seal ติดตั้งอยูบนฝาถัง พรอม shaft และ 
propeller สามารถปรับความเร็วรอบได สวนที่สัมผัสตัวอยางทําจาก
วัสดุสแตนเลส สตึล เกรด 316L วาวลทั้งหมดเปน sanitary 
diaphragm valve บนฝาถังมีชุดกรองอากาศพรอมไสกรองขนาด 0.2
 micron มี spray ball, sight glas, pressre release valve, inlet 
port มี outlet port และ sampling port อยูใตถัง บริเวณขางถัง

ถังผสมเปนระบบปด มอเตอรติดตั้งอยูดานบนฝาถัง
ถึงแมวาจะเปน machanical seal แตการทํา SIP 
ในการทํางานหลายๆ ป จะสงผลตอ machanical 
seal อาจจะทําใหเกิดความเสี่ยงของการรั่วซึมของ
สวนประกอบภายในเขาไปปนเปอนในสารละลาย
วัคซีนได วัสดุทั้งหมดที่สัมผัสตัวอยางสามารถฆาเชื้อ
ไดและไมสะสมสิ่งสกปรก มี pressue safety 
release ปองกันอันตรายในกรณีมีแรงดันเกินในถัง
ผสม มี sight glass ที่สามารถมองเปนตัวอยางขณะ

ถังผสม Formulation
 Tank สามารถใชงาน
ไดดีตามสภาพปจจุบัน
 แตถามีโอกาศอาจจะ
เปลี่ยนระบบหมุนกวน
สารละลายเปนชนิด 
Magnetic Stirrer

เครื่องบรรจุขวดวัคซีนลง
กลองพลาสติก 

(Magazining Machine)
 ยี่หอ Groninger รุน 

MAG200

เครื่องทํางานไดปกติและมีความเร็วตามขอกําหนดของผใชงาน 
ตัวเครื่องมีสวนบรรจุขวด vial ลงกลองจํานวน 2 ชุด ซึ่งมีความเร็วใน
การบรรจุสอดคลองกับ line บรรจุทั้งหมดที่มีความเร็วในการบรรจุ 

10,000 ขวดตอชั่วโมง

การบรรจุขวดวัคซีนลงกลองทําภายใตระบบปดไม
กอใหเกิดการปนเปอน มีชุด control แสดงสภาวะ
การทํางานของเครื่องขณะทํางาน ตัวเครื่องทําจาก
วัสดุสแตนเลส สตีล ครอบสวนงานระบบและ 
Teflon ชุดสายพานสงขวดวัคซีนที่ปดฉลากมาสู
เครื่องบรรจุขวดลงกลอง

หองติดฉลากและปดฝา Capping (5.2)

Biosafety Cabinet 
Class II ยี่หอ ALS รุน 
Sterisafe 48  หนากวาง
 120 ซม.

เครื่องมีอายุการใชงานประมาณ  2 ป มี port การสอบเทียบ HEPA 
Filter และคุณสมบัติการเปน Biosafety Cabinet เชนความเร็วลมที่ 
0.42 m/s  Air Particle Counter ไดระดับความสะอาด Class A  
สามารถทําความสะอาดไดงาย มีหนาจอแสดงสถานะการทํางานของ
เครื่องขณะใชงาน มีหลอด UV สําหรับฆาเชื้อกอนและหลังการใชงาน 
พื้นที่ทํางานทําจากวัสดุ SS 304 ความสวางภายในเพียงพอ แตพบถัง
แกส LPG ที่ไมสะอาดวางอยูขางใตเครื่องที่จะทอสายแกสLPG ไปใช
จุดไฟภายในตู

พบการสอบเทียบ Biosafety Cabinet แผน HEPA 
Filter ไมรั่วและอุดตัน สามารถควบคุมความสะอาด
ภายในพื้นที่ใชงานได มีระดับความสะอาด Class A 
 มีทิศทางหมุนเวียนของอากาศถูกตองตาม Class II 
ตัวเครื่องสามารถเปดและถอดสวนแผนพื้นที่ทํางาน
มาทําความสะอาดได มีหนาจอแสดงสภาวะการ
ทํางาน

ตัวเครื่อง Biosafety 
Cabinet สามารถใช
งานได แตควรเดินทอ
แกส LPG มาที่
ตัวเครื่องแทนการใชถัง
แกส LPG

Refrigerator  ยี่หอ 
Fagor รุน Predilect

ดูจากสภาพภายนอกยังสามารถใชงานไดและมีการทําความสะอาดดี 
ไมมีหนาปดแสดงอุณหภูมิ ไมพบการสอบเทียบ
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ระยะเวลารื้อ
และยายครั้ง
ที่ 1 (วัน)

ระยะเวลา
ยายครั้งที่ 2 

(วัน)

ระยะเวลาติดตั้ง
และ Test Run 

(วัน)

ระยะเวลา Validate และ
 Calibrate

1.9.3 Revaliadte, Calirate 1 1 3 5

1.10
1.11

1.11.1
ยายออก และ

เปลี่ยนเปนขนาดไม
นอยกวา 1,000 LPH

7 0 0 0

1.11.2 ยายออก 7 0 0 0

1.12

5 1 10 5

ถังผสมสรางมาไดมาตรฐานในการผสมยาปราศจาก
เชื้อ แตปจจุบันไมไดใชงาน

เครื่องปนเหวี่ยงความเร็ว
สูง (High speed 
centrifuge) ยี่หอ 
Beckman Coulter รุน 
Avanti J6-MI

เครื่องปนเหวี่ยงสามารถบรรจุตัวอยางตอการทํางานรอบละไมเกิน 6 
ลิตร สามารถปนเหวี่ยงไดสูงสุดไมเกิน 22,000 rpm สามารถถอด 
rotor ภายในออกมาลางทําความสะอาดและฆาเชื้อได สวนภายในหอง
 chamber ก็สามารถทําความสะอาดได  มีหนาจอแสดงสถานะการ
ทํางานขณะใชงาน สามารถตั้งคาการทํางานตามที่ผูใชงานตองการ
เครื่องสามารถชดเชยน้ําหนักที่ไม balance ไดถึง 100 g สามารถ
ควบคุมอุณหภูมิได ผูใชงานสามารถตั้งการความเร็วรอบเปน step 
ความเร็วและอุณหภูมิตามระยะเวลาที่กําหนดในแตละชวงได

เครื่องสามารถทํางานไดตามที่ผูใชงานกําหนด 
สามารถทําความสะอาดไดงาย สามารถแสดงสถานะ
ขณะทํางานได มีระบบเบรกเมื่อเกิดความผิดปกติ
ขณะใชงาน แตอยางไรก็ตามเครืองปนเหวี่ยงนี้ไม
ควรอยูในหองบรรจุที่มีระดับความสะอาด A เพราะ
อาจจะมีฝุนจากมอเตอรออกมาปนเปอนได และควร
จะอยูในสวน Up stream ของการผลิตกอนที่จะ
ไดมาเปน Bulk ของวัคซีนที่พรอมนํามาบรรจุ

เครื่องปนเหวี่ยง
ความเร็วสูงสามารถใช
งานไดตามสภาพ
ปจจุบัน

เครื่องทําน้ํากลั่นสา
มารผลิตน้ํากลั่นไดตาม
มาตรฐาน แตไมแนใจ
วาในการผลิตวีคซีนใน
อาคารผลิตปจจุบัน
ตองการใชน้ํากลั่นอยูที่
ปริมาตรการผลิตที่เหา

หองเครื่องทําแหงวัคซีน (5.7)

หองรับไข (1.0  และ 3.0)

หองเตรียมน้ํากลั่น (2.4)

เครื่องผลิตน้ํากลั่น 
Water for Injection 
(WFI Distiller) ยี่หอ 
DEWA รุน MC 130 SD

เครื่องผลิตน้ํากลั่นเปนชนิด Multiple Effect Still  2 columns มี
อัตราการผลิตน้ํากลั่นอยูที่ประมาณ 100 ลิตรตอชั่วโมง น้ํากลั่นที่ผลิต
ไดมีคาความนําไฟฟาไมเกิน 1.3 us/cm ที่ 25 oC (คุณภาพของน้ํา
สงไปตรวจตามเวลาที่กําหนดที่อาคาร QC) หนาจอเครื่องสามารถ

แสดงสถานะการทํางานชนิด online  ปจจุบันไมมีถังเก็บน้ํากลั่น การ
เก็บน้ํากลั่นจะนําถัง Nalgene มารองน้ําจาก outlet port

เครื่องผลิตน้ํากลั่นใชหลักการ Multiple Effect Still
 ตรงตามมาตรฐาน US FDA’s Guide to 

Inspections of High Purity Water Systems มี
คาความนําไฟฟา คา TOC 1และคา Pyrogen ไม

เกินคามาตรฐาน (จากการรายงานผลจากแผนก QC)
 ตัวเครืองเองสามารถทํา Safe SIP ได

Revaliadte, Calirate
ถังผสมน้ํายาละลาย 
ขนาด 1250 ลิตร

ปจจุบันถังเตรียมน้ํายาละลายไมไดใชงาน แตจากการสํารวจพบวา
สวนประกอบเปน sanitary connector ทั้งหมด ตัว valve เปนชนิด 
diaphragm สวนที่สัมผัสน้ํากลั่นทั้งหมดเปน stainles steel 316L 

สามารถทํา CIP และ SIP ได มี Manhole มีชุดกรองอากาศ มี safety
 valve มี inlet port ที่ตอกับชุดกรอง ตู control ควบคุมการทํางาน

และแสดงสภาวะขณะทํางาน

1.9.2

เครืองบรรจุวัคซีนพรอม
ปดจุกยาง (Filling & 
Closing Machine) ยี่หอ
 Bosch รุน FLC3040

เปนเครองใหมทดแทนเครองเกา มอายุการใชงานไมถงหนงป สายพาน
รับขวดของเครื่องบรรจุเชื่อมตอกับเครื่องอบฆาเขื้อดวยความรอนดวย 
turntable แลวเขาลําเลียงขวด vial เขาสูสวนบรรจุทํางานพรอมกัน
ครั้งละ 4 หัว ใช piston pump สุบจายของเหลว ควบคุมปริมาตร
การบรรจุโดย servo motor บรรจุ formulated vaccine ที่สงมาจาก
 Formulation Tank หรือถายลงภาชนะขวดแกว ปริมาตรทั้งหมด
ประมาณ 24 ลิตร บรรจุลงขวดชนิด glass vial ขนาด 2R บรรจุครั้ง
ละ 3 ml ตอขวดพรอมกันครั้งละ 4 ขวด รวมจํานวนประมาณ 2,5000
 ขวดตอการผลิตหนึ่งครั้ง (Batch) จากนั้นจึงสงเขาสูสวนปดจุกยาง
แบบ haft close  แลวสงขวด vial ทั้งหมดไปยัง outfeed tray นําไป
เรียงใน chamber ของเครื่อง Freeze Dryer ตอไป กระบวนการ
ทั้งหมดทําภายใต laminar flow class A เพื่อปองกันการปนเปอน
เขาสูขวด vial สวนที่สัมผัสตัวอยางทั้งหมดทําจาก stainless steel 
และ Teflon หลังจากการใชสามารถถอดสวนสายยาง buffer tank, 
piston pump หัวฉีด นําไปฆาเชื้อและลางทําความสะอาดตอไป จุก
ยางใชผานการทําใหปราศจากเชื้อมาแลว นํามาเทลง hopper ภายใต 
Lamonar Flow

เปนเครื่องใหมทดแทนเครื่องเกา มีอายุการใชงานไม
ถึงหนึ่งป ผานการทํา DQ, IQ, OQ แลว ความเร็วใน
การทํางานและความถูกตองของปริมาตรบรรจุได
ตามขอกําหนดของผูใชงาน การทํางานทั้งหมดอยู
ภายใต Laminar Flow Class A ที่ผานการ 
validated แลว สวนที่สัมผัสวัคซีนสามารถถอด
นําไปฆาเชื้อและทําความสะอาดได มีการแสดง
สถานะการทํางานของเครื่องที่ control panel มี
ขอความแสดงเมื่อเกิดการทํางานที่ผิดพลาด มีการ
บันทึกสภาวะและผลการทํางาน

เครื่องสามารถใชงาน
ไดดี ตรงความตองการ
ของผูใชงาน

ปรับปรุงเครื่องให
สามารถใชงานไดกับ
ระบบ Autoload 
mobile ของเครื่อง
 Freeze Dryer  ที่

จะเปลี่ยนวใหม
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ระยะเวลารื้อ
และยายครั้ง
ที่ 1 (วัน)

ระยะเวลา
ยายครั้งที่ 2 

(วัน)

ระยะเวลาติดตั้ง
และ Test Run 

(วัน)

ระยะเวลา Validate และ
 Calibrate

1.12.1 Verify 1 1 1 1

1.13

1.13.1 Verify 0.5 0.5 1 1

1.14

1.14.1
ปรับปรุงใหมตาม

การปรับปรุงอาตาร
0 0 0 0

1.15

1.14.1
ปรับปรุงใหมตาม

การปรับปรุงอาตาร
0 0 0 0

1.15

1.15.1
ปรับปรุงใหมตาม

การปรับปรุงอาตาร
0 0 0 0

1.15

1.15.1 ยายออก 5 0 0 0

หองฟกไข เนื่องจากระบบทําความเย็นเสีย จึงหองเย็นถูกนํามาใชเปนหองเปนวัสดุ N/A

ซอมแซม สอบเทียบ 
ทดสอบประสิทธิภาพ 
และนํากลับมาใชให
ตรงวัตถุประสงค

เครื่องผลิตแกส 
Hydrogen Peroxide 

ยี่หอ Oxpharm

เปนเครื่องผลิตแกส H2O2 สําหรับฆาเชื้อในอากาศและพื้นผิว เมื่อฆา
เชื้อแลวจะกลายเปนโมเลกุลน้ํา ทดสอบประสิทธิภาพการฆาเชื้อโดย
นําแผนทดสอบ Strip test ไปวางที่จุดที่คาดวาอะลองแกสจะแพรไป
ถึงไดยากที่สุด ดูการเปลี่ยนสีของแผนทดสอบ

เมื่อฆาเชื้อเสร็จ H2O2 จะกลายเปนโมเลกุลของน้ํา
ไมเปนอันตรายตอผูใชงาน สามารถทดสอบประสิทา
พการฆาเชื้อไดดวยแผนทดสอบ ตัวเครื่องภายนอก
ทําความสะอาดไดงาย

เครื่องยังใชงานไดดี

หองเย็นสามารถทําความเย็นได แตไมพบการ 
calibrate เครื่องมือวัด และประสิทธิภาพของ HEPA
 Filter

ยังใชงานได แตควรทํา
การ calibrate และ 
validation กอน

หอง Homogenizer (1.10)

Refrigerator 
Continuous 
Ultracentrifuge ยี่หอ 
GEA รุน CAS 1-06-475,
 SN. 1722 170, ป 2002,

เครื่องชํารุด GEA Westfalia Separator, Self-cleaning disc 
centrifuge, ทํา CIP และ SIP ได มี control panel แสดง
สถานะการทํางานของเครื่องตลอดการทํางาน ไมไดใชงานมานาน
หลายปแลว

ตัวเครืองออกแบบไดมาตรฐาน GMP แตไมพบ
ประวัติการสอบเทียบอุปกรณวัดตางๆ

ซอมแซม สอบเทียบ 
ทดสอบประสิทธิภาพ 
และนํากลับมาใช

หองรมควันฆาเชื้อ (1.1 และ 3.1)

หองฟกไข (1.6)

เครื่องดูดศูญญากาศยาย
ถาดไข 1 phase, 1/5 Hp

เปนเครื่องปมลมสุญญากาศตอกับ manifold เอาไวดูดไขเปลี่ยนถาดที่
สงมาจากภายนอกใหใชถาดไขภายในโรงงาน ไมมีมาตรวัดแรงดัน

ตัวเครื่องทําจากอลูมิเนียม ไมมีแผนกรองอากาศ
ทางดานทายเครื่อง อาจจะทําใหหองสะอาดเกิดการ
ปนเปอนได และตัวเครืองยังวางอยูบนถาดไข
พลาสติกอาจจะเกิดอันตรายขณะทํางานไดจากการ
สั่นสะเทือนของเครื่อง สายยางดูดอากาศเปนชนิดที่
ไมสามารถนึ่งฆาเชื้อได

เครืองยังใชงานไดดี 
แตควรทําฐานแบบรับ
การสั่นสะเทือนไดและ
กลองสแตนเลสครอบ 
และเปลี่ยนสายดูด
อากาศเปนชนิด 

หองฟกไข (1.7)

หองฟกไข
ตัวหองยังสามารถทําความเย็น มีการตรวจวัดคาอุณหภูมิ แตยังไมพบ
บันทึการสอบเทียบ และการ validate HEPA filter

หองเย็นสามารถทําความเย็นไดตามขอกําหนดและมี
การตรวจวัคคาอุณหภูมิตลอดระยะเวลาการใชงาน 
แตไมพบการ calibrate เครื่องมือวัด และ
ประสิทธิภาพของ HEPA Filter

ยังใชงานได แตควรทํา
การ calibrate และ 
validation กอน

หองเย็นเก็บวัคซีน (1.9)

หองเย็นเก็บวัคซีน
ระบบทําความเย็นไมไดเสียแตไมไดใชงาน ไมพบบันทึการสอบเทียบ 

และการ validate HEPA filter
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ระยะเวลารื้อ
และยายครั้ง
ที่ 1 (วัน)

ระยะเวลา
ยายครั้งที่ 2 

(วัน)

ระยะเวลาติดตั้ง
และ Test Run 

(วัน)

ระยะเวลา Validate และ
 Calibrate

1.15.2 ยายออก 3 0 0 0

1.15.3 ยายออก 3 0 0 0

1.15.4 ยายออก 0.5 0 0 0

1.15.5 ยายออก 0.5 0 0 0

1.15.6 ยายออก 0.5 0 0 0

1.16

1.16.1 ยายออก 3 0 0 0

1.17 

1.17.1
ปรับปรุงใหมตาม

การปรับปรุงอาตาร
0 0 0 0

1.18

หองเย็นเก็บบวัคซีน (2.2)

หองเย็นเก็บวัคซีน
ระบบทําความเย็นไมไดเสียแตไมไดใชงาน ไมพบบันทึการสอบเทียบ 

และการ validate HEPA filter

หองเย็นสามารถทําความเย็นได แตไมพบการ 
calibrate เครื่องมือวัด และประสิทธิภาพของ HEPA
 Filter

ยังใชงานได แตควรทํา
การ calibrate และ 
validation กอน

หองบรรรจุ (2.5)

ปมรีดของเหลว 
(Peristaltic Pump) 
ยี่หอ Watson Marlow 
รุน 604S

สภาพเครื่องใชงานไดดี ความเร็วสูงสุด 165 rpm ขนาด
เสนผาศูนยกลางของสายยางที่ใชไดมากที่สุด 15.9 mm สามารถ 

calibrate ปริมาณสารที่ดูดจายได ปจจุบันไมไดใชงานแลว

เปนปมหัวรีดจึงไมมีปญหาเรื่องการปนเปอน ทํา safe
 calbration ได

เครองยงใชงานได แต
ไมไดใชงาน ถาจะ
นํามาใชงานอีกควร
สอบเทียบ ทดสอบ
ประสิทธิภาพกอนใช 

หอง Inactivation (2.1)

 Homogenizer 1 ยี่หอ 
Technix รุน PVI-1H, ป 
1995, 150 L

ตัวเครืองสภาพภายนอกสามารถใชงานได ทํา CIP &
 SIP ได มีการแสดงสถานะการทํางาน สวนที่สัมผัส
ตัวอยางทําจากสแตนเลส สตีล เกรด 316

เครื่องยังใชงานได แต
ไมไดใชงาน ถาจะ
นํามาใชงานอีกควร
สอบเทียบ ทดสอบ
ประสิทธิภาพกอนใช 

อางนําควบคุมความเย็น 
(Cooling Bath) ยี่หอ 
NEB Instrument รุน 
RTE 221  20 5 L  1 3 

เครื่องไมไดใช ทําอณหภูมิได -20 ถึง +100 oC สวนที่สัมผัสตัวอยาง
ทําจากสแตนเลส สตีล มีระบบ safety ปองกันอุณหูมิต่ําหรือสูงเกิน

กวาที่กําหนด ระบายน้ําออกไดหมดและเร็ว ถอดลางสวน recirculate
 ได ไมพบการสอบเทียบ ปจจุบันไมไดใชงานแลว

เครืองออกแบบมาลดการปนเปอน ทําความาะอาด
ไดงาย มีระบบปองกันอันตราย มีการตรวจรับตาม
ขอกําหนด มีหนาจอแสดงสถาะการทํางานขณะใช
งาน

เครืองยังใชงานได แต
ไมไดใชงาน ถาจะ
นํามาใชงานอีกควร
สอบเทียบ ทดสอบ

อางน้ําควบคุมอุณหภูมิ 
(Water Bath) ยี่หอ 
Heto รุน 11 AT

เครื่องไมไดใช ทําอณหภูมิได -30 ถึง +110 oC สวนที่สัมผัสตัวอยาง
ทําจากสแตนเลส สตีล มีระบบ safety ปองกันอุณหูมิต่ําหรือสูงเกิน
กวาที่กําหนด ระบายน้ําออกไดหมดและเร็ว ไมพบการสอบเทียบ 

ปจจุบันไมไดใชงานแลว

เครืองออกแบบมาลดการปนเปอน ทําความาะอาด
ไดงาย มีระบบปองกันอันตราย มีการตรวจรับตาม
ขอกําหนด มีหนาจอแสดงสถาะการทํางานขณะใช
งาน

เครื่องยังใชงานได แต
ไมไดใชงาน ถาจะ
นํามาใชงานอีกควร
สอบเทียบ ทดสอบ

 Homogenizer 1 ยี่หอ 
Technix รุน PVI-1H, ป 
1995, 150 L

เครื่องไมไดใชงาน แตจากการสังเกตสภาพภายนอกและสวนประกอบ
ตางๆ ของถังผสม เชนการเดินทอ วาวล อุปกรณบนฝาถัง มาตรวัด
ตางๆ  และหนาตู control เครืองผสมนี่ออกแบบไดตามมาตรฐาน 
GMP แตเนื่องจากเครื่องมีอายุการใชงานนาน อาจจะมีการรั่วของ 

machanical seal ลงไปปนเปอน ปจจุบันไมไดใชงานแลว

ตัวเครืองสภาพภายนอกสามารถใชงานได ทํา CIP &
 SIP ได มีการแสดงสถานะการทํางาน สวนที่สัมผัส
ตัวอยางทําจากสแตนเลส สตีล เกรด 316

เครื่องยังใชงานได แต
ไมไดใชงาน ถาจะ
นํามาใชงานอีกควร
สอบเทียบ ทดสอบ
ประสิทธิภาพกอนใช 

Homogenizer 2 ยี่หอ 
Technix รุน PVI-1H, ป 
1995, 150 L

เครื่องไมไดใชงาน แตจากการสังเกตสภาพภายนอกและสวนประกอบ
ตางๆ ของถังผสม เชนการเดินทอ วาวล อุปกรณบนฝาถัง มาตรวัด
ตางๆ  และหนาตู control เครืองผสมนี่ออกแบบไดตามมาตรฐาน 
GMP แตเนื่องจากเครื่องมีอายุการใชงานนาน อาจจะมีการรั่วของ 

machanical seal ลงไปปนเปอน ปจจุบันไมไดใชงานแลว

ตัวเครืองสภาพภายนอกสามารถใชงานได ทํา CIP &
 SIP ได มีการแสดงสถานะการทํางาน สวนที่สัมผัส
ตัวอยางทําจากสแตนเลส สตีล เกรด 316

เครื่องยังใชงานได แต
ไมไดใชงาน ถาจะ
นํามาใชงานอีกควร
สอบเทียบ ทดสอบ
ประสิทธิภาพกอนใช 

เครื่องไมไดใชงาน แตจากการสังเกตสภาพภายนอกและสวนประกอบ
ตางๆ ของถังผสม เชนการเดินทอ วาวล อุปกรณบนฝาถัง มาตรวัด
ตางๆ  และหนาตู control เครืองผสมนี่ออกแบบไดตามมาตรฐาน 
GMP แตเนื่องจากเครื่องมีอายุการใชงานนาน อาจจะมีการรั่วของ 

machanical seal ลงไปปนเปอน ปจจุบันไมไดใชงานแลว
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ระยะเวลารื้อ
และยายครั้ง
ที่ 1 (วัน)

ระยะเวลา
ยายครั้งที่ 2 

(วัน)

ระยะเวลาติดตั้ง
และ Test Run 

(วัน)

ระยะเวลา Validate และ
 Calibrate

1.1.8.1 ยายออก 0 0 0 0

1.1.8.2 ยายออก 0 0 0 0

1.19

1.19.1
ปรับปรุงใหมตาม

การปรับปรุงอาตาร
0 0 0 0

1.20

1.20.1
ปรับปรุงใหมตาม

การปรับปรุงอาตาร
0 0 0 0

2
2.1

2.1.1 Re-validate, Calirate 0.5 0.5 1 1

ตัวหองายในสะอาด มีการควบคุมอณหภูมิไดตามที่กําหนด มีการ
ตรวจวัดอุณหภูมิและความชื้น

ภานในหองเก็บวัคซีนมีการทําความสะอาด ลดการ
ปนเปอน มีมาตรวัดอุณหภูมิที่มีการนําเครื่องวัด
อุณหภูมิอื่นที่ผานการสอบเทียบมาแลวมาทําการ 
Verify

สภาพหองเย็นใชได
ตามสภาพ ปจจุบัน
ไมไดใชงาน

เครื่องบรรจุอัตโนมัติ 
ยี่หอ Groninger

ตัวเครื่องถูกรื้อสวนประกอบออกหมดแลว ปจจุบันไมไดใชงานแลว N/A
เครื่องไมไดใชแลว รอ
ยายออกจากพื้นที่

ถังน้ํายา

เครื่องไมไดใชงาน แตจากการสังเกตสภาพภายนอกและสวนประกอบ
ตางๆ ของถังผสม เชนการเดินทอ วาวล อุปกรณบนฝาถัง มาตรวัด
ตางๆ เชนคาอุณหภูมิ คาความเร็วมอเตอรและหัวปน และหนาตู 

control เครืองผสมนี่ออกแบบไดตามมาตรฐาน GMP แตเนื่องจาก
เครื่องมีอายุการใชงานนาน อาจจะมีการรั่วของ machanical seal ลง

ไปปนเปอน ปจจุบันไมไดใชงานแลว

ตัวเครืองสภาพภายนอกสามารถใชงานได ทํา CIP &
 SIP ได มีการแสดงสถานะการทํางาน สวนที่สัมผัส
ตัวอยางทําจากสแตนเลส สตีล เกรด 316 ตัวเครื่อง
แสดงสถานะการทํางาน

เครื่องยังใชงานได แต
ไมไดใชงาน ถาจะ
นํามาใชงานอีกควร
สอบเทียบ ทดสอบ
ประสิทธิภาพกอนใช 
โดยเฉพาะ 

หองเย็นเก็บวัคซีน
ตัวหองายในสะอาด มีการควบคุมอณหภูมิไดตามที่กําหนด มีการ
ตรวจวัดอุณหภูมิและความชื้น

ภานในหองเก็บวัคซีนมีการทําความสะอาด ลดการ
ปนเปอน มีมาตรวัดอุณหภูมิที่มีการนําเครื่องวัด
อุณหภูมิอื่นที่ผานการสอบเทียบมาแลวมาทําการ 
Verify

สภาพหองเย็นใชได
ตามสภาพปจจุบัน

หองฟกไขและหองแชเย็น (3.8)

หองฟกไขและหองแชเย็น

Biohahard Biosafety  
Cabinet ยี่หอ Clean Air

ดูจากสภาพภายนอกยังสามารถใชงานไดและมีการทําความสะอาด มี
การ Validate HEPA Filter พบถังแกส LPG วางอยูขางถังตอทอไป
เพื่อจุดไฟขณะใชงาน ไมพบถังดับเพลิงใกลเคียง

มีการชี้บงเครื่องมือ การตรวจรับตาม specification
 และมีการมีการสอบเทียบ และ validate HEPA 
Filter

เครืองยังใชงานไดดี 
ควรทําระบบ gas lpg 
เปนแบบ center แลว
เดินทอเขามา supply 
ใหเครื่อง ไมควรนําถัง
แกส lpg เขามาในหอง

อาคารตรวจสอบคุณภาพ
หองปฎิบัติการทางแบคทีเรีย 1

หองเย็นเก็บวัคซีน (6.1, 6.2)
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ระยะเวลารื้อ
และยายครั้ง
ที่ 1 (วัน)

ระยะเวลา
ยายครั้งที่ 2 

(วัน)

ระยะเวลาติดตั้ง
และ Test Run 

(วัน)

ระยะเวลา Validate และ
 Calibrate

2.1.2 Inspection 0.5 0.5 5 0

2.2

2.2.1 Re-validate, Calirate 0.5 0.5 1 1

2.2.2 Re-validate, Calirate 0.5 0.5 1 1

1.2.3 ยายออก 0.5 0 0 0

2.3

2.3.1 Re-validate, Calirate 0.5 0.5 1 1

2.3.2 Inspection 0.5 0.5 5 0เครื่องยังใชงานไดดี
Stereo Microscope, 
Olympus

กลองจุลทัศนยังใชการไดดี อยูในทะเบียนครุภัณฑ มีการทําความ
สะอาด

มีการชี้บงเครื่องมือ การตรวจรับตาม specification

Biohahard Biosafety  
Cabinet ยี่หอ Clean 
Air รุน CA/RE 4, 1 
phase, 2.85 Amp

สภาพภายนอกใชงานได ตัวเครื่องไดมาตรฐาน DIN 12950, BS 5726,
 NFS 49 มีตัวเลจแสดงชั่วโมงการใชงาน มีสัญญานเตือนในกรณี
ปริมาณลมไมเพียงพอ ทําความสะอาดไดดี มีการ validate HEPA 
filter พบถังแกส LPG วางอยูขางเครื่องเพื่อตอแกสไปจุดไฟใชเวลา
ปฎิบัติงาน

มีการชี้บงเครื่องมือ การตรวจรับตาม specification
 และมีการมีการสอบเทียบ และ validate HEPA 
Filter

เครืองยังใชงานไดดี 
ควรทําระบบ gas lpg 
เปนแบบ center แลว
เดินทอเขามา supply 
ใหเครื่อง ไมควรนําถัง
แกส lpg เขามาในหอง

เครื่องมือยังใชงานได
ตามสภาพปจจุบัน

CO2 Incubator 3 ยี่หอ
 Forma Scientific 
Model 3548, 160 L, 1 
phase, 1.9 A, 125 kg

อยูในรายชื่อทะเบียนครุภัณฑ เปนชนิด single chamber, water 
jacket  ดูจากสภาพภายนอกยังสามารถใชงานได วัสดุภายในทําจาก
วัสดุสแตนเลส สตีล ทําความสะอาดไดงาย มีระบบเตือนอุณหภูมิและ
ปริมาณ CO2 ในกรณีที่เกินคาที่ตั้งไว สามารถสอบเทียบอุณหภูมิและ
ความเขมขนของ CO2 ได มีมาตรวันความชื้นภายใน chamber  พบ
ถังแกส CO2 วางอยูขางเครื่อง ไมไดตอระบบไฟฟาสํารอง

มีการชี้บงเครื่องมือ การตรวจรับตาม specification
 และมีการมีการสอบเทียบ ปจจุบันไมไดใชแลว

เครื่องยังใชงานไดตาม
สภาพ ควรนําถังแกส 
CO2 ออกนอกหองแลว
เดินทอแกส CO2 เปน
ระบบ central เดินทอ
เขามา supply ในหอง

Incubator 2 ยี่หอ 
Mammert Model 700, 
416 L, Max 100 oC, 
4000 W, 121 Kg

อยูในรายชื่อทะเบียนครุภัณฑ ดูจากสภาพภายนอกยังสามารถใชงาน
ไดและมีการทําความสะอาด มีการสอบเทียบอุณหภูมิ ไมไดตอระบบ
ไฟฟาสํารอง

มีการชี้บงเครื่องมือ การตรวจรับตาม specification
 ทําความสะอาดไดงาย และมีการมีการสอบเทียบ 
และ validate HEPA Filter

กลองจุลทัศนยังใชการไดดี อยูในทะเบียนครุภัณฑ มีการทําความ
สะอาด

มีการชี้บงเครื่องมือ การตรวจรับตาม specification เครื่องยังใชงานไดดี

หองปฎิบัติการทางแบคทีเรีย 2

หองบมเชื้อ

Incubator 1 ยี่หอ 
Mammert Model 800, 
749 L, Max 100 oC, 
4800 W, 170 Kg

อยูในรายชื่อทะเบียนครุภัณฑ ดูจากสภาพภายนอกยังสามารถใชงาน
ไดและมีการทําความสะอาด มีการสอบเทียบอุณหภูมิ ไมไดตอระบบ
ไฟฟาสํารอง

มีการชี้บงเครื่องมือ การตรวจรับตาม specification
 ทําความสะอาดไดงาย และมีการมีการสอบเทียบ 
และ validate HEPA Filter

เครื่องมือยังใชงานได
ตามสภาพปจจุบัน

Stereo Microscope, 
Olympus
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ขอเสนอแนะ หมายเหตุภาพประกอบ บรรยาย บรรยาย

รายงานการสํารวจวิเคราะหประเมินประสิทธิภาพเครื่องจักรเดิมโรงงานผลิตวัคซีนสัตวปก สํานักเทคโนโลยีชีวภัณฑสัตว

ระยะเวลารื้อ
และยายครั้ง
ที่ 1 (วัน)

ระยะเวลา
ยายครั้งที่ 2 

(วัน)

ระยะเวลาติดตั้ง
และ Test Run 

(วัน)

ระยะเวลา Validate และ
 Calibrate

2.3.3 Inspection 0.5 0.5 5 0

2.4

2.4.1 Re-validate, Calirate 0.5 0.5 3 1

2.4.2 Re-validate, Calirate 0.5 0.5 3 1

2.4.3 Re-validate, Calirate 0.5 0.5 3 1

2.5

2.5.1 Verify 0.5 0.5 1 1

2.5.2 Re-validate, Calirate 0.5 0.5 3 1
เครื่องมือยังใชงานไดดี
มาก

Freezer ยี่หอ ALS รุน 
XENUS 530 SV-3-STD, 
SN. LS13223, 262 kg

สภาพเครื่องดูดีมาก มีหนาจอแสดงอุณหภูมิขณะทํางาน สามารถตั้งคา
 upper และ lower alarm ของชวงอุณหภูมิ มีการสอบเทียบ มีระบบ
ไฟฟาสํารอง ทําความสะอาดไดดี

เครื่องใชงานไดดี มีการชี้บงเครื่อง ตรวจรับผานการ
ตรวจสอบกับ specfication ที่กําหนด ตัวเครือง
แสดงสภาวะการทํางาน มีระบบการเตือนการ
ทํางานที่ผิดพลาด มีการสอบเทียบการวัดคาอุณหภูมิ

หองทําความสะอาดและฆาเชื้อเครื่องมืออุปกรณ

ตูอบความรอน Oven 
ยี่หอ MMM รุน 
Venticell

อยูในรายชื่อทะเบียนครุภัณฑ ดูจากสภาพภายนอกยังสามารถใชงาน
ไดและมีการทําความสะอาดดี มีการสอบเทียบอุณหภูมิ

ไมพบการชี้บงเครื่อง มีการตรวจรับตาม 
specification มีการสอบเทียบ ตัวเครืองแสดง
สภาวะการทํางานและแจงเตือนเมื่อมีการทํางาน
ผิดพลาดได

เครื่องมือยังใชงานได
ตามสภาพปจจุบัน

หองเก็บตูเย็นและตูแชเย็น
Refrigerator ยี่หอ แสง
เดน อินเตอรคูล รุน 
VC-T250A, 160 L, 1 
phase, 77 kg

ดูจากสภาพภายนอกยังสามารถใชงานไดและมีการทําความสะอาดดี 
ไมมีหนาปดแสดงอุณหภูมิ มีการวัดอุณหภูมิแลวเขียนกํากับไวที่ 10 oC
 ไมพบการสอบเทียบ ไมไดตอกับระบบไฟฟาสํารอง

มีการชี้บงเครื่อง การตรวจรับตรวจสอบตาม 
specification

เครื่องมือยังใชงานได
ตามสภาพปจจุบัน

เครื่องมือยังใชงานได
ตามสภาพปจจุบัน

Autoclave 2  ยี่หอ 
Hirayama รุน Hiclave 
HA, 50 L

อยูในรายชื่อทะเบียนครุภัณฑ ดูจากสภาพภายนอกยังสามารถใชงาน
ไดและมีการทําความสะอาด มีการสอบเทียบอุณหภูมิ อาจจะมีกลิ่น
บางเมื่อเปดฝาหมอนึ่งหลังจากการนึ่งฆาเชิ้อแลว

ตัวเครื่องยังไชไดดี มีการชี้บงเครื่อง มีการสอบเทียบ 
อุณหภูมิ ความดัน และเวลาที่ใชฆาเชื้อไดตาม
โปรแกรมที่กําหนด มีตัวเลขแสดงคาอุณหภูมิขณะ
ทําการฆาเชื้อ

เครื่องมือยังใชงานได
ตามสภาพปจจุบัน

Autoclave 1 ยี่หอ 
Systec รุน VX-95, 99 
L, SN. 4256, year 
2011, 3 phase, 15.5 
Amp

อยูในรายชื่อทะเบียนครุภัณฑ ดูจากสภาพภายนอกยังสามารถใชงาน
ได พบสนิมนิดหนอยบริเวณแผนรองตะกราดานลาง มีการทําความ
สะอาด มีการสอบเทียบอุณหภูมิ อาจจะมีกลิ่นบางเมื่อเปดฝาหมอนึ่ง
หลังจากการนึ่งฆาเชิ้อแลว

ตัวเครื่องยังไชไดดี มีการชี้บงเครื่อง มีการสอบเทียบ 
อุณหภูมิ ความดัน และเวลาที่ใชฆาเชื้อไดตาม
โปรแกรมที่กําหนด มีตัวเลขแสดงคาอุณหภูมิขณะ
ทําการฆาเชื้อ

Stereo Microscope, 
Olympus

กลองจุลทัศนยังใชการไดดี อยูในทะเบียนครุภัณฑ มีการทําความ
สะอาด

มีการชี้บงเครื่องมือ การตรวจรับตาม specification เครื่องยังใชงานไดดี
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ขอเสนอแนะ หมายเหตุภาพประกอบ บรรยาย บรรยาย

รายงานการสํารวจวิเคราะหประเมินประสิทธิภาพเครื่องจักรเดิมโรงงานผลิตวัคซีนสัตวปก สํานักเทคโนโลยีชีวภัณฑสัตว

ระยะเวลารื้อ
และยายครั้ง
ที่ 1 (วัน)

ระยะเวลา
ยายครั้งที่ 2 

(วัน)

ระยะเวลาติดตั้ง
และ Test Run 

(วัน)

ระยะเวลา Validate และ
 Calibrate

2.5.3 Replacement 5 0 0 0

2.6

2.6.1 Verify 0.5 0.5 1 1

2.6.2 Re-validate, Calirate 0.5 0.5 1 1

2.6.3 Replacement 0.5 0 0 0

2.6.4 Verify 0.5 0.5 1 1

2.6.5 Re-validate, Calirate 0.5 0.5 1 1

1.6.5 Re-validate, Calirate 0.5 0.5 1 1
เครื่องมือสมารถใชงาน
ไดตามสภาพปจจุบัน

เครื่องชั่ง ยี่หอ Satorius 
รุน AC211S, Max 210 
g, digit: 0.0001 g,

สภาพเครื่องใชงานไดดี เปนแบบ digital จานชั่งน้ําหนักเปนวัสดุสแตน
เลส สตีล ทําความสะอาดไดงาย ตัวเครื่องติดตั้งไดระดับ มีการสอบ
เที่ยบ

มีการชี้บงเครื่อง มีการตรวจสอบ specification ของ
เครื่อง มีระบบแสดงสภาวะในการทํางาน มีการสอบ
เทียบ

เครื่องมือสมารถใชงาน
ไดตามสภาพปจจุบัน

เครื่องชั่ง ยี่หอ Mettler 
Toledo รุน ML3002E,
 Max 3200 g, digit: 
0.01 g, 12 V, 0.84 Amp

สภาพเครื่องใชงานไดดี เปนแบบ digital จานชั่งน้ําหนักเปนวัสดุสแตน
เลส สตีล ทําความสะอาดไดงาย ตัวเครื่องติดตั้งไดระดับ มีการสอบ
เที่ยบ

มีการชี้บงเครื่อง มีการตรวจสอบ specification ของ
เครื่อง มีระบบแสดงสภาวะในการทํางาน มีการสอบ
เทียบ

เครื่องมือสมารถใชงาน
ไดตามสภาพปจจุบัน

อางน้ําควบคุมอุณหภูมิ 
(Water Bath) ยี่หอ 
Memmert รุน W760, 
23 L, 1800 Watt

สภาพเครื่องใชงานไดดี วัสดุภายในและภายนอกเปนสแตนเลส สตีล 
มีปมตั้งอุณหภูมิ ไมมีตัวเลขแสดงอุณหภูมิ

มีการชี้บงเครื่อง มีการตรวจสอบ specification ของ
เครื่อง มีระบบแสดงสภาวะในการทํางาน มีระบบ
เตื่อนเมื่อการทํางานผิดปกติ มีการสอบเทียบอุณหภูมิ

เครื่องยังใชงานไดตาม
สภาพปจจุบัน

Vertical Laminar Air 
Flow ยี่หอ Clyde-Apac
 รุน DFM-44 ขนาดหนา
กวาง 1.2 m, 1 phase

สภาพเครื่องยังใชงานไดดี ทําความสะอาดดี มีการ validate HEPA 
filter ปจจุบันไมไดใชงาน เนื่องจากซอมไมไดแลว

มีการชี้บงเครื่อง มีการตรวจสอบ specification ของ
เครื่อง มีระบบแสดงสภาวะในการทํางาน มีระบบ
เตื่อนเมื่อการทํางานผิดปกติ มีการสอบเทียบ

เครื่องมือสมารถใชงาน
ไดตามสภาพปจจุบัน

Incubator ยี่หอ 
Memmert, 450 L

อยูในรายชื่อทะเบียนครุภัณฑ ดูจากสภาพภายนอกยังสามารถใชงาน
ไดและมีการทําความสะอาด มีการจดบันทึกอุณหภูมิ ไมไดตอระบบ
ไฟฟาสํารอง

มีการชี้บงเครื่อง การตรวจรับเทียบกับ 
specification มีการสอบเทียบอุณหภูมิ

หองเตรียมสารเคมี และอาหารเลี้ยงเชื้อ

Refrigerator ยี่หอ 
Panasonic รุน ECO 
Series, 4.9 Q

สภาพภายนอกปกติ มีการทําความสะอาดดี ไมมีหนาปดแสดงอุณหภูมิ
 ไมพบการแจงอุณหภูมิที่ใชงาน ไมพบการสอบเทียบ ไมไดตอกับระบบ
ไฟฟาสํารอง

การตรวจรับเทียบกับ specification
เครื่องยังใชงานไดตา
มาชสภาพ

Freezer ยี่หอ Forma 
Scientific รุน 5885, 12
 A, 1 phase

สภาพเครื่องปกติ มีหนาจอแสดงอุณหภูมิขณะทํางาน สามารถตั้งคา 
upper และ lower alarm ของชวงอุณหภูมิ มีการสอบเทียบ มีระบบ
แกส CO2 สํารองเมื่อไฟดับ ทําความสะอาดไดดี อยูในรายชื่อครุภัณฑ
 ปจจุบันไมไดใชงานแลว เนื่องจากเครื่องเสียซอมไมไดแลว

มีการชี้บงเครื่อง มีการตรวจสอบ specification ของ
เครื่อง มีระบบแสดงสภาวะในการทํางาน มีระบบ
เตื่อนเมื่อการทํางานผิดปกติ มีการสอบเทียบ

ตัวเครืองมือใชงานได
ตามสภาพ ควรเดินทอ
 CO2 เปนทอเขามา 
supply ใหเครื่อง
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ขอเสนอแนะ หมายเหตุภาพประกอบ บรรยาย บรรยาย

รายงานการสํารวจวิเคราะหประเมินประสิทธิภาพเครื่องจักรเดิมโรงงานผลิตวัคซีนสัตวปก สํานักเทคโนโลยีชีวภัณฑสัตว

ระยะเวลารื้อ
และยายครั้ง
ที่ 1 (วัน)

ระยะเวลา
ยายครั้งที่ 2 

(วัน)

ระยะเวลาติดตั้ง
และ Test Run 

(วัน)

ระยะเวลา Validate และ
 Calibrate

2.6.6 Re-validate, Calirate 0.5 0.5 2 1

2.7

2.7.1 Re-validate, Calirate 0.5 0.5 1 1

2.7.2 Inspection 0.5 0.5 5 0

2.7.3 Verify 0.5 0.5 1 1

2.7.4 Verify 0.5 0.5 1 1

2.7.5 Verify 0.5 0.5 1 1

2.7.6 Verify 0.5 0.5 1 1

2.7.7 Verify 0.5 0.5 1 1

เครื่องมือสมารถใชงาน
ไดตามสภาพปจจุบัน

Refrigerator ยี่หอ 
Whirlpool

สภาพภายนอกปกติ มีการทําความสะอาดดี ไมมีหนาปดแสดงอุณหภูมิ
 ไมพบการแจงอุณหภูมิที่ใชงาน ไมพบการสอบเทียบ ไมไดตอกับระบบ
ไฟฟาสํารอง

การตรวจรับเทียบกับ specification
เครื่องยังใชงานไดตา
มาชสภาพ

อางน้ําควบคุมอุณหภูมิ 
(Water Bath) ยี่หอ 
Memmert รุน W760, 
23 L, 1800 Watt

สภาพเครื่องใชงานไดดี วัสดุภายในและภายนอกเปนสแตนเลส สตีล 
มีปมตั้งอุณหภูมิ ไมมีตัวเลขแสดงอุณหภูมิ

มีการชี้บงเครื่อง มีการตรวจสอบ specification ของ
เครื่อง มีระบบแสดงสภาวะในการทํางาน มีระบบ
เตื่อนเมื่อการทํางานผิดปกติ มีการสอบเทียบอุณหภูมิ

เครื่องยังใชงานไดดี
ตามสภาพปจจุบัน

Paraffin Tissue 
Floating Bath ยี่หอ 
MEDAX รุน 25900, 
ความจุ 1.5 ลิตร , 400 

สภาพตัวเครื่องยังใชงานได สามารถถอดทําความสะอาดได อุณหภูมิ
สูงสุด 90 oC ปรับคาอุณหภูมิได มีคาความถูกตอง <2% มีระบบ 
overheat protection

มีการชี้บงเครื่อง มีการตรวจสอบ specification ของ
เครื่อง ทําความสะอาดไดงาย

เครื่องยังใชงานไดดี
ตามสภาพปจจุบัน

Centrifuge ยี่หอ 
Hettich, type 
Universal 30 F. Model 
1400, 3.5 A, 450 W

สภาพเครื่องยังใชงานไดดี ภายในเปนสแตนเลส สตีล ทําความสะอาด
ไดงาย กรณีที่มีตัวอยางแตกหรือหกลงไป มีหนาจอแสดงความเร็วใน
การปนเหวี่ยง มีระบบ Interlock ปองกันการเปดฝาขณะกําลังใชงาน

มีการชี้บงเครื่อง มีการตรวจสอบ specification ของ
เครื่อง ทําความสะอาดไดงาย

เครื่องยังใชงานไดดี
ตามสภาพปจจุบัน

Mixer IKA® ULTRA-
TURRAX® dispersers, 
700 W, 1 phase

สภาพภายนอกดี สามารถใชผสม หรือทํา Homogenise ใหสารเปน
เนื้อเดียวกันไดไมเกิน 2 ลิตร สามารถปรับความเร็วรอบไดตั้งแต 
3,000-25,000 rpm สวนที่สัมผัสกับตัวอยางทําจากสแตนเลส สตีล มี
ระบบ overload protection สามารถถอดแกนและหัวผสมมาทํา
ความสะอาดได

มีการชี้บงเครื่อง มีการตรวจสอบ specification ของ
เครื่อง ทําความสะอาดไดงาย

เครื่องยังใชงานไดดี
ตามสภาพปจจุบัน

Stereo Microscope 
ยี่หอ Olmpus

กลองจุลทัศนยังใชการไดดี อยูในทะเบียนครุภัณฑ มีการทําความ
สะอาด

มีการชี้บงเครื่องมือ การตรวจรับตาม specification

หองปฎิบัติการทางไวรัส

Biohahard Biosafety  
Cabinet ยี่หอ Clean 
Air รุน CA/RE 4, 1 
phase, 2.85 Amp

สภาพภายนอกใชงานได ตัวเครื่องไดมาตรฐาน DIN 12950, BS 5726,
 NFS 49 มีตัวเลจแสดงชั่วโมงการใชงาน มีสัญญานเตือนในกรณี
ปริมาณลมไมเพียงพอ ทําความสะอาดไดดี มีการ validate HEPA 
filter มี port ตอทํา PAO Test  พบถังแกส LPG วางอยูขางเครื่อง
เพื่อตอแกสไปจุดไฟใชเวลาปฎิบัติงาน

มีการชี้บงเครื่อง มีการตรวจสอบ specification ของ
เครื่อง มีระบบแสดงสภาวะในการทํางาน มีการสอบ
เทียบ และ Validation ทําความสะอาดไดงายน้ํา
กลั่นที่ผลิตไดผานมาตรฐาน (ขอมูลจาก QC)

เครองยงใชงานไดด 
ควรทําระบบ gas lpg 
เปนแบบ center แลว
เดินทอเขามา supply 
ใหเครื่อง ไมควรนําถัง
แกส lpg เขามาในหอง
เพื่อลดการปนเปอน 

Purify Water System 
ยี่หอ ELGA รุน Purelab
 Ultra, 2.0 l/min, 18.2 

สภาพเครื่องใชงานไดดี คาความบริสุทธิของน้ําที่ผลิตไดผานมาตรฐาน
หองปฏิบัติการ (ASTM D 1125, ISO 15212-1:2002) น้ําดิบเขา
เครื่องไดตามขอกําหนดของเครื่อง

มีการชี้บงเครื่อง มีการตรวจสอบ specification ของ
เครื่อง มีระบบแสดงสภาวะในการทํางาน น้ํากลั่นที่
ผลิตไดผานมาตรฐาน (ขอมูลจาก QC)

เครื่องมือสมารถใชงาน
ไดตามสภาพปจจุบัน



หน้า 13 จาก 14

ลําดับ หัวขอที่สํารวจ

สิงทีปรากฎ เกณฑการยอมรับ

ขอเสนอแนะ หมายเหตุภาพประกอบ บรรยาย บรรยาย

รายงานการสํารวจวิเคราะหประเมินประสิทธิภาพเครื่องจักรเดิมโรงงานผลิตวัคซีนสัตวปก สํานักเทคโนโลยีชีวภัณฑสัตว

ระยะเวลารื้อ
และยายครั้ง
ที่ 1 (วัน)

ระยะเวลา
ยายครั้งที่ 2 

(วัน)

ระยะเวลาติดตั้ง
และ Test Run 

(วัน)

ระยะเวลา Validate และ
 Calibrate

2.7.8 Replacement 0.5 0 0 0

2.8

2.8.1 Replacement 0.5 0 0 0

2.8.2 Replacement 0.5 0 0 0

2.9
2.9.1

2.9.1.1 Verify 0.5 0.5 1 1

2.9.1.3 Verify 0.5 0.5 1 1

2.9.1.4 Verify 0.5 0.5 1 1

0.5 0.5 1 1

Absorbance 
Microplate Reader, 
Model ELx808 , 100W

สภาพตัวเครื่องใชงานไดดี สามารถใสหลอดตัวอยางได 96 wells ตั้ง
คาอุณหภูมิไดที่ 50 oC แสดงสภาวะใชงานเปนระบบตัวเลข digital  
ตั้งคาผูใชงานและโปรแกรมการใชงานไดไมนอยกวา 55 ชุด ออกแบบ
สอดคลองกับมาตรฐาน 21 CFR Part II

มีการชี้บงเครื่อง มีการตรวจสอบ specification ของ
เครื่อง มีระบบแสดงสภาวะในการทํางาน

เครื่องมือสมารถใชงาน
ไดตามสภาพปจจุบัน

Spark Tester

สภาพตัวเครื่องใชงานไดดี สามารถตรวจการรั่วของขวด Vial วัคซีนที่
ผานการ Freeze Dry และปดสนิท ทําไดทีละขวด สามารเรงความแรง
ของกระแสไฟเพื่อใหสังเกตุผลไดชัดเจน เวลาทดสอบจะกอใหเกิดแกส
โอโซน

มีการชี้บงเครื่อง มีการตรวจสอบ specification ของ
เครื่อง มีระบบแสดงสภาวะในการทํางาน ควรทํา
การตรวจการรั่วในอุปกรณที่ปองกันแกสหรือไอ
ระเหย ปองกันอันตรายที่จะเกิดกับผูปฏิบัติงานเชน 
Fume Hood

เครื่องมือสมารถใชงาน
ไดตามสภาพปจจุบัน

2.9.1.2
pH/Ion Meter ยี่หอ 
Mettler Toledo รุน 
Sevencompact S220

สภาพเครื่องใชงานไดดี วัดความเขมขนของอิออนชวงการวัดคา  
1.00E-9 – 9.99E+9 มีการ calibrate ดวย buffer มาตรฐาน และ
สารละลาย Ion มาตรฐาน มาตรฐาน GLP จําผลการวัดได 1000 คา 
โอนถายขอมูลได มี password เขาการใชงาน ตอ printer ได

ควรเปลี่ยนเครื่องใหม

ทางเดินสะอาด (Clean Corridor)
หองปฎิบัติการทดสอบคุณภาพ (Laboratory)

Centrifuge ยี่หอ 
Hettich,Rotofix 32A, 
1.4 Amp, 1 phase

สภาพภายนอกใชงานได มีความเร็วรอบสูงสุด 6,000 rpm, ภายใน
และฝาทําจากสแตนเลส สตีล มีระบบ Interlock ฝา ทําความสะอาด
งาย สามารถตั้งความเร็วและเวลาเปนตัวเลข digital

มีการชี้บงเครื่อง มีการตรวจสอบ specification ของ
เครื่อง มีระบบแสดงสภาวะในการทํางาน

เครื่องมือสมารถใชงาน
ไดตามสภาพปจจุบัน

ตูฝกไข

สภาพภายนอกดูเกา มีราง swing สําหรับใสถาดไขได 16 ถาด (6X6) 
และรางสําหรับใสถาดไขที่ไม swing อีก 8 ถาด รวม 864 ฟอง มีการ
ควบคุมอุณหภูมิ ความชื้น และความเร็วในการ swing มีตัวเลข digital
 แสดงคาอุณหภูมิขณะทํางาน ทางผูใชงานติดตั้งเครื่องวัดอุณหภูมิที่
สอบเทียบมาแลวมาวัดอุณหภูมิภายในเพิ่มเติม และนําเครื่องวัด
ความชื้นแบบใชสารเคมีมาวัดความชื้น ทําความสะอาดไดยาก พัดลม
ระบายอากาศจากภายในตูออกมาดานนอกไมมีการกรอง

ตัวเครืองทําความสะอาดไดยาก ไมสามารถสอบ
เทียบได ซอมบํารุงยาก เสี่ยงตอการปนเปอนจาก
ตัวอยางที่มีเชื้อไวรัสสูผูปฏิบัติงาน

เครื่องมือออกแบบมาตามมาตรฐาน GLP
เครื่องมือยังสามารถ
ใชไดดี

Re-validate, Calirate

เครืองยังใชงานไดตาม
สภาพ ควรนําถังแกส 
CO2 ออกนอกหองแลว
เดินทอแกส CO2 เปน
ระบบ central เดินทอ

หองฝกไขทดลอง
Freezer ยหอ Sanyo 
รุน MDF 235, SN 
41004709,  222 L, 0.7 
A, 113 W, 1 phase, 52 
kg

สภาพภายนอกเปนสนิม สามารถใชไดในชวงอุณหภูมิ  -20°C to -
35°C มีตัวเลขแสดงคาอุณหภูมิ ทางผูใชงานติดตั้งเครื่องวัดอุณหภูมิที่
สอบเทียบมาแลวมาวัดอุณหภูมิภายในเพิ่มเติม

เครื่องมือยังใชงานได แตภายนอกเปนสนิมมีความ
เสี่ยงในการปนเปอน ตัวเครื่องไมสามารถสอบเทียบได

ควรเปลี่ยนเครื่องใหม

CO2 Incubator 3 ยี่หอ
 Forma Scientific 
Model 3548, 160 L, 1 
phase, 1.9 A, 125 kg

อยูในรายชื่อทะเบียนครุภัณฑ เปนชนิด single chamber, water 
jacket  ดูจากสภาพภายนอกยังสามารถใชงานได วัสดุภายในทําจาก
วัสดุสแตนเลส สตีล ทําความสะอาดไดงาย มีระบบเตือนอุณหภูมิและ
ปริมาณ CO2 ในกรณีที่เกินคาที่ตั้งไว สามารถสอบเทียบอุณหภูมิและ
ความเขมขนของ CO2 ได มีมาตรวันความชื้นภายใน chamber  พบ
ถังแกส CO2 วางอยูขางเครื่อง ไมไดตอระบบไฟฟาสํารอง ปจจุบัน

มีการชี้บงเครื่องมือ การตรวจรับตาม specification
 และมีการมีการสอบเทียบ
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ระยะเวลารื้อ
และยายครั้ง
ที่ 1 (วัน)

ระยะเวลา
ยายครั้งที่ 2 

(วัน)

ระยะเวลาติดตั้ง
และ Test Run 

(วัน)

ระยะเวลา Validate และ
 Calibrate

2.10
2.11
2.12
2.13
2.14

2.14.1 Verify 0.5 0.5 1 1

2.14.2 Validation, Calibrate 0.5 5 1 1

2.14.3 Verify 0.5 0.5 1 1

2.14.4 Verify 0.5 0.5 1 1

2.14.5 Verify 0.5 0.5 1 1

2.14.6 Validation, Calibrate 0.5 5 1 1

3
3.1

3.1.1 Verify 0.5 0.5 1 1

เครื่องยังใชงานไดตา
มาชสภาพ

Refrigerator ยี่หอ 
POL-EKO-APARATURA
 รุน CH 500 PREM/S 
500L, 450 W,

สภาพเครืองใหม ตัวเครื่องสามารถควบคุมอุณหภูมิในชวง 0-15 oC มี
ระบบ Log in เขาใชงานเครื่อง แสดงคาสภาวะทํางานของอุณหภูมิ
เปนหนาจอ LCD สามารถทํา calibrate อุณหภูมิได และตอกับ data 
logger ได

เครื่องใชงานไดดี มีการชี้บงเครื่อง ตรวจรับผานการ
ตรวจสอบกับ specfication ที่กําหนด ตัวเครือง
แสดงสภาวะการทํางาน มีระบบการเตือนการ
ทํางานที่ผิดพลาด มีการสอบเทียบการวัดคาอุณหภูมิ

เครื่องมือยังใชงานไดดี

Refrigerator ยี่หอ Sharp
สภาพภายนอกปกติ มีการทําความสะอาดดี ไมมีหนาปดแสดงอุณหภูมิ
 ไมพบการแจงอุณหภูมิที่ใชงาน ไมพบการสอบเทียบ ไมไดตอกับระบบ
ไฟฟาสํารอง

การตรวจรับเทียบกับ specification

Refrigerator ยี่หอ 
POL-EKO-APARATURA
 รุน CH 500 PREM/S 
500L, 450 W,

สภาพเครืองใหม ตัวเครื่องสามารถควบคุมอุณหภูมิในชวง 0-15 oC มี
ระบบ Log in เขาใชงานเครื่อง แสดงคาสภาวะทํางานของอุณหภูมิ
เปนหนาจอ LCD สามารถทํา calibrate อุณหภูมิได และตอกับ data 
logger ได

เครื่องใชงานไดดี มีการชี้บงเครื่อง ตรวจรับผานการ
ตรวจสอบกับ specfication ที่กําหนด ตัวเครือง
แสดงสภาวะการทํางาน มีระบบการเตือนการ
ทํางานที่ผิดพลาด มีการสอบเทียบการวัดคาอุณหภูมิ

เครื่องมือยังใชงานไดดี

เครื่องยังใชงานไดตาม
สภาพ

Refrigerator
สภาพตัวเครื่องยังใชงานไดดี แสดงอุณหภูมิเปนตัวเลข digital มี
บันทึกการสอบเทียบอุณหภูมิ ตัวเครืองภายนอกและภายในทําจากส
แตนเลส สตีล สามารถทําความสะอาดไดงาย

เครื่องใชงานไดดี มีการชี้บงเครื่อง ตรวจรับผานการ
ตรวจสอบกับ specfication ที่กําหนด ตัวเครือง
แสดงสภาวะการทํางาน มีระบบการเตือนการ
ทํางานที่ผิดพลาด มีการสอบเทียบการวัดคาอุณหภูมิ

เครื่องมือยังใชงานไดดี
มาก

Refrigerator
สภาพภายนอกปกติ มีการทําความสะอาดดี ไมมีหนาปดแสดงอุณหภูมิ
 ไมพบการแจงอุณหภูมิที่ใชงาน ไมพบการสอบเทียบ ไมไดตอกับระบบ
ไฟฟาสํารอง

การตรวจรับเทียบกับ specification

หองฝายทดสอบคุณภาพ วัตถุดิบการผลิต               ไมพบมีอุปกรณวิทยาศาสตร
Serology Room                                                         ไมมีพบอุปกรณวิทยาศาสตร
หองพักพนักงาน                                                         ไมมีพบอุปกรณวิทยาศาสตร
ทางเดินสะอาด (Clean Corridor)

Refrigerator ยี่หอ 
Whirlpool

สภาพภายนอกปกติ มีการทําความสะอาดดี ไมมีหนาปดแสดงอุณหภูมิ
 ไมพบการแจงอุณหภูมิที่ใชงาน ไมพบการสอบเทียบ ไมไดตอกับระบบ
ไฟฟาสํารอง

การตรวจรับเทียบกับ specification
เครื่องยังใชงานไดตาม
สภาพ

Air Inlet Room                                                           ไมพบอุปกรณวิทยาศาสตร

Freezer ยี่หอ Mirage 
รุน FZ-380, 382 L, 1.2
 A, 1 phase, 74 kg

เครื่องยังสามารถใชงานได มีเครื่องวัดแสดงอุณหภูมิ ความชื้น และเวลา

มีการทดสอบอุณหภูมิ โดยการนําเครื่องวัดอุณหภูมิ
ที่ผานการสอบเทียบแลว มา verify กับเครื่องวัด
อุณหภูมิที่ติดอยูขางเครื่อง ตัวเครื่องสามารถทํา
ความสะอาดไดงาย

เครื่องยังสามารถใชงาน
ไดตามสภาพ

อาคารสัตวทดลอง (ฉีดเชิ้อ
หองเก็บตัวอยาง
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