附件2
不符合规定项目的小知识
    一、药品标准中的检查项包括反映药品的安全性与有效性的试验方法和限度、均一性与纯度等内容;对于规定中的各种杂质检查项目,系指该药品在按既定工艺进行生产和正常贮藏过程中可能含有或产生并需要控制的杂质(如残留溶剂、有关物质等)。检查项下根据不同药品的特性有溶出度、装量差异、酸不溶性灰分、总灰分等分项目。
二、溶出度是指药物从片剂等固体制剂在规定溶剂中溶出的速度和程度。溶出度是片剂质量控制的一个重要指标，对难溶性的药物一般都应作溶出度的检查。凡检查溶出度的制剂，不再进行崩解时限的检查。
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