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Pharmaceutical Compounding

• Pharmaceutical Compounding Guidelines
ASHP
Compounding Sterile Preparations
Handling Hazardous Drugs
Pharmacy-Prepared Ophthalmic Products

USP
Nonsterile Compounding <795>
Sterile Compounding <797>
Hazardous Drugs <800>



Guidelines: Pharmaceutical Compounding 
www.ashp.org
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USP Compounding Compendium 



Example (USP40)

USP40
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ASHP & USP-NF Guideline

https://goo.gl/ecuiCL



ASHP & USP-NF Guideline

https://goo.gl/ecuiCL



ASHP Guideline (ฉบับภาษาไทย)

http://ccpe.pharmacycouncil.org



การจัดท าหลักเกณฑ์ วิธกีารที่ดีในการผลิตยาในโรงพยาบาล

 ASHP + USP-NF Guideline

 Nonsterile Compounding <795>

 Sterile Compounding <797>

 Hazardous Drugs <800>
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USP 800



การจัดท าหลักเกณฑ์ วิธกีารที่ดีในการผลิตยาในโรงพยาบาล

 Compounding Facilities

 Compounding Equipment

 Handling and Storage

 Stability and BUD

 Packaging and Container

 Documentation

 Training and Personnel



การค้นข้อมูลงานวิจัยในโรงพยาบาล

“เมื่อจะท างาน อย่าหยิบยกเอาความขาด
แคลนเป็นข้ออ้าง จงท างานท่ามกลาง
ความขาดแคลนให้บรรลุผล จงท าด้วย

ความตั้งใจและซื่อสัตย์”

พระบรมราโชวาทในพระบาทสมเด็จพระเจ้าอยู่หัว รัชกาลท่ี ๙

พระราชทานเมื่อปีพุทธศักราช ๒๕๑๘



Search Tools in Pharmaceutical Compounding

 American Chemical Society (ACS)

 USP-NF (Compounded Monograph & FCC)

 British Pharmacopoeia

 Publisher (Elsevier, Taylor & Francis, Springer, Wiley etc.)

 Standalone journal (IJPC, AJHP etc.)

 MSDS

 Other (stabilis etc.)

Chemical 
Purity Grade



American Chemical Society (ACS)

http://pubs.acs.org



American Chemical Society (ACS)

http://pubs.acs.org



Chemical Purity

1. American Chemical Society (ACS) grade
สารเคมปีระเภทน้ีเป็นสารเคมีท่ีมีความบรสิุทธิ์สูงที่สุด โดย
ได้รับมาตรฐานตามเกณฑ์ที่ก าหนดโดย American 
Chemical Society
2. Reagent grade หรือ Analytical Reagent (AR) grade
สารเคมีประเภทน้ีเป็นสารเคมีที่มีความบรสิุทธิ์สูงซ่ึงอาจ
เทียบเท่า ACS โดยนิยมใช้กันมากในห้องปฏิบัติการและ
การวิเคราะห์ทางเคมี หากสารเคมีประเภทนี้ผ่านตาม
เกณฑ์ของ ACS ด้วยก็อาจจะเขียนว่า AR (ACS) reagent



Chemical Purity

3. Pharmacopeia (USP NF BP EP JP) grade
สารเคมปีระเภทน้ีเป็นสารเคมีท่ีมีความบรสิุทธิ์เป็นไปตาม
เกณฑ์ที่เภสัชต ารับก าหนด โดยสามารถใช้ในทางอาหาร 
ทางยา และทางการแพทย์ได้ และมักจะใช้ในปฏิบัติการ
ทั่วไป
4. Food Chemical Codex (FCC) grade
สารเคมีประเภทน้ีเป็นสารเคมีที่มีความบรสิุทธิ์เป็นไปตาม
เกณฑ์ที่ FCC ก าหนด (ปัจจุบันจะคล้ายกับ USP) โดย
ก าหนดความบริสุทธ์ิ สิ่งเจือปน ซึ่งสารเคมีประเภทนี้จะใช้
ในทางอาหาร วัตถุปรุงแต่งอาหาร และสารอาหาร



Chemical Purity

5. Lab grade
สารเคมปีระเภทน้ีเป็นสารเคมีท่ีมีคุณภาพสูงและก าหนด
ปริมาณของสารเจือปนเอาไว้ โดยทั่วไปสารเคมีประเภทน้ี
จะมีความบริสุทธ์ิเพียงพอกับการใช้งานในวัตถุประสงค์
ด้านการเรียนการสอน แต่ไม่มีความบรสิุทธิ์เพียงพอกับ
งานทางด้านอาหาร ทางยา และทางการแพทย์
6. Purified grade
โดยมากมักจะเรียกสารเคมีประเภทนี้ว่า practical grade 
ซึ่งเป็นสารเคมีที่มีคุณภาพดีมีมาตรฐานแต่ทั้งน้ีอาจจะ
ไม่ได้อิงตามมาตรฐานสากล สามารถใช้ได้ในวัตถุประสงค์
ด้านการเรียนการสอนบางอย่าง แต่ไม่มีความบรสิุทธิ์
เพียงพอกับงานทางด้านอาหาร ทางยา และทางการแพทย์



Chemical Purity

7. Technical grade

เป็นสารเคมีท่ีมีคุณภาพ ใช้ในทางการค้าและอุตสาหกรรม 
แต่ไม่มีความบริสุทธิ์เพียงพอกับงานทางด้านอาหาร ทางยา 
และทางการแพทย์



USP-NF & Food Chemical Codex (FCC)

www.usp.org



Elsevier

www.Sciencedirect.com



Elsevier

www.Sciencedirect.com



Taylor & Francis

http://www.tandfonline.com



Springer Link

www.springerlink.com



Wiley Interscience

www.interscience.wiley.com



International Journal of Pharmaceutical Compounding (IJPC)

http://www.ijpc.com



International Journal of Pharmaceutical Compounding (IJPC)

http://www.ijpc.com



American Journal of Health-System Pharmacy 

http://www.ajhp.org



The Canadian Journal of Hospital Pharmacy


