附件2

不符合规定项目小知识

一、粒度系指颗粒的大小，药品中对有粒度要求的制剂产品如颗粒剂、散剂、混悬型滴眼液、混悬型软膏剂等会进行该项目的设定，不符合规定可能会导致药物主成分含量不均一。

二、有关物质系指药品中的有机杂质，是反映药品纯度的指标。

三、相对密度系指在相同温度和压力条件下，某物质的密度与水的密度之比。

四、溶出度系指活性药物从制剂中溶出的速度和程度，不符合规定可能会影响药物的吸收，降低生物利用度。

五、性状项下常记载外观、臭、味、溶解度以及物理常数等，在一定程度上反映药品的质量特性。中药饮片性状项不符合规定，可能涉及药材种属偏差、炮制工艺有瑕疵、储存不当等情形。

六、重量差异与装量差异系反映药物均匀性的指标，是保证准确给药的重要参数之一。

七、含量测定系指用规定的试验方法测定原料及制剂中有效成分的含量，一般可采用化学、仪器或生物测定方法。

八、鉴别项主要用于区分药品特性，其手段包括显微鉴别、光谱鉴别等，薄层色谱法是常用的鉴别方法。

九、其他有机氯类农药残留量旨在检查五氯硝基苯等农药的残留量。

十、总还原糖检查旨在考察中药材或中药饮片是否存在掺糖的情况。

十一、杂质检查可反映中药饮片中掺入或混入杂质的情况。

十二、水分系指药品中的含水量。水分偏高或偏低通常与工艺、包装不当以及储运环境等因素有关。




