附件3

不符合规定项目解析
性状：记载药品的外观、质地、断面、臭、味、溶解度、以及物理常数等。

鉴别：包括经验鉴别、显微鉴别、理化鉴别和薄层鉴别。显微鉴别中的横切面、表面观及粉末鉴别，均指经过一定方法制备后在显微镜下观察的特征。理化鉴别包括物理、化学、光谱、色谱等鉴别方法。

可见异物：指存在于注射剂、眼用液体制剂中，在规定条件下目视可以目测到的不溶性物质，其粒径或长度通常大于50μm。

有关物质：是指在特定药物的生产和贮藏过程中引入的杂质。

灰分：包括总灰分和定酸不溶性灰分，主要测定药材的无机物残留量
二氧化硫残留量：系用酸碱滴定、气相色谱法、离子色谱法测定经硫黄熏蒸处理过的药材或饮片中二氧化硫的残留量。

浸出物：包括水溶性漫出物、醇溶性浸出物、挥发性醚浸出物，采用规定方法对样品的浸出物进行测定。
水分：采用费休氏法、烘干法、减压干燥法、甲苯法及气相色谱法对样品中的水分进行测定。

含量测定：指用化学、仪器或生物测定的方法，对原料及制剂中有效成分的含量进行测定。

